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SMERNICA RADY 92/46/EHS
zo 16. jana 1992,

ktorou sa stanovuji hygienické predpisy pre vyrobu surového mlieka, tepelne oSetreného mlieka
a mlieénych vyrobkov a ich uvddzanie na trh

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurpskeho hospodérskeho
spolocenstva, a najmi na jej ¢ldnok 43,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho
vyboru (),

kedze surové mlieko, konzumné tepelne oSetrené mlieko,
mlieko uréené na vyrobu mlie¢nych vyrobkov a mlie¢ne
vyrobky st uvedené v zozname produktov v prilohe II
k zmluve; kedZe ich vyroba a obchodovanie s nimi tvori dole-
zity zdroj prijmu pre polnohospodarsku komunitu;

ked7e pre zabezpelenie raciondlneho rozvoja tohto odvetvia
vyroby je potrebné na drovni spolocenstva prijat zdravotné
predpisy, ktoré mozno uplatnit pri vyrobe mlieka a mlie¢nych
vyrobkov a ich uvddzani na trh;

kedze tito zdsada uz bola uplatnend v smernici Rady
85/397[EHS z 5. augusta 1985, vztahujicej sa na zdravotné
problémy a veterindrne problémy pri vymendch tepelne osetre-
ného mlieka vnatri spolocenstva (¥);
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. ES C 84,2.4.1990,s. 112 a 130. U. v. ES C 306, 26.11.1991,
.U.v. ES C 308, 28.11.1991, 5. 14.

.ES C183,15.7.1991,s. 60 a 61.
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U S C332,31.12.1990,s. 91 a 102.

U. v. ES L 226, 24.8.1985, s. 13. Smernica naposledy zmenend
a d plnena rozhodnutim Komisie 89/165/EHS (U. v. ES L 61,
4.3.1989, s. 57).

)
)

kedze zavedenie takychto predpisov prispeje k zabezpeceniu
vysokej tirovne ochrany zdravia [udi;

kedze spoloenstvo musi prijat opatrenia urcené na postupné
vytvorenie vnitorného trhu do 31. decembra 1992;

kedze je nevyhnutné vylacit z pdsobnosti tejto smernice urcité
vyrobky preddvané spotrebitelovi priamo vyrobcom;

kedze pre vytvorenie podmienok vndtorného trhu je vhodné
rozirit zdsady a kontrolné predpisy obsiahnuté v smernici
89/662/EHS (°) na subor vyrdbanych mlie¢nych vyrobkov;

kedze vyrobky uvddzané na trh v spolodenstve, pochddzajtice
z tretich krajin, musia umoznit rovnaky stupen ochrany z hla-
diska ludského zdravia; kedZe je od tejto chvile vhodné poza-
dovat, aby tieto vyrobky poskytovali rovnaké zaruky ako
vyrobky pochddzajice zo spolocenstva a aby podliehali
zdsaddm a kontrolnym predpisom obsiahnutym v smernici
90/675/EHS ();

kedZe sa hygienické predpisy musia vztahovat na vyrobu,
tpravu balenim, na skladovanie a na prepravu vyrobkov opisa-
nych v tejto smernici;

() Smernica Rady 89/662/EHS z 11. decembra 1989, vztahujtca sa

na veterindrne kontroly uplatiované pri vymenach vnitri spolocen-
stva s perspektivou realizdcie vndtorného obchodu (U. v. ES
L 395, 30.12.1989, s. 13). Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 91/496/EHS (U.v. ES L 268, 24.9.1991, s. 56).
Smernica Rady 90/675/EHS z 10. decembra 1990, obsahujiica
zdsady vztahujlice sa na organiziciu veterindrnych kontrol vyrobkov
pochadzajicich z tretich krajfn, dovdZanych do spolocenstva (U. v.
ES L 373, 31.12.1990, s. 1). Smernica zmenend a doplnend smer-
nicou 91/496/EHS (U.v.ESL 268, 24.9.1991, s. 56).
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kedZe pre zabezpecenie jednotnej kontroly povodu je vhodné
predpokladat proces schvalovania podnikov, ktoré splnaji
hygienické podmienky uvedené v tejto smernici, a Ze je
potrebné Specifikovat poziadavky tykajice sa hygienickych
podmienok vyroby, ktoré musia tieto zdvody splnat
a vzhladom na nutnost definovat kritérid, ktoré musia spliiat
vyrobky uvedené v tejto smernici;

ked7e vyssie koncipované zdvody musia byt schvilené podla
zjednodusenych  kritérii ~ Struktdry a infrastruktiry, a to
s ohladom na pravidld hygieny stanovené v tejto smernici;

ked7e oznacovanie zdravotnej neskodnosti mlie¢nych vyrobkov
predstavuje najvhodnejsi prostriedok poskytovania kompe-
tentnym orgdnom v mieste urenia zaruky, Ze zdsielka zodpo-
vedd ustanoveniam tejto smernice;

kedZe je vhodné uloZit vyrobcom zdkladnt zodpovednost za
plnenie poziadaviek tejto smernice a kompetentnému dradu
povinnost dohliadat na uplatiovanie tejto zdsady auto-
kontroly;

kedze pre zaistenie jednotného uplatnenia tejto smernice je
vhodné zriadit postup kontroly platny pre celé spolocenstvo;

kedZe treba zohladnovat nevyhnutny Cas na zavedenie kontroly
v spolocenstve, urceny na zabezpecenie plnenia zdruk uvede-
nych v tejto smernici tretimi krajinami, je vhodné na
prechodny cas ponechat v platnosti vnitrostitne predpisy
kontroly vo vztahu k tretim krajindm;

kedZe rozsirenim hygienickych predpisov uvedenych v smer-
nici 85/397/EHS na celii vyrobu mlie¢nych vyrobkov, prijatych
na zédklade ziskanych skasenosti, sa stane zmienend smernica
neplatnou;

kedZe situdcia tykajica sa zdravotnych podmienok v chovoch
zvierat a v Struktirach vyroby a spracovania je v kazdom
¢lenskom stéte ind;

kedZze je vhodné predpokladat postupné podriadovanie sa
normdm tejto smernice a kedze je preto dolezité udrziavat na
prechodny cas rozdiely medzi vymenou vnitri spolocenstva
a trhom vnutri $tdty;

kedZe urcité mliecne vyrobky sa mozu vyrdbat zo surového
mlieka; kedZe vzhladom na charakter tychto vyrobkov sa moze
ukdzat nevyhnutné zavedenie zvldstnych podmienok uplatrio-
vanych na tieto vyrobky, ako aj zriadenie zoznamu vyrobkov,
s ktorymi mozno obchodovat;

kedZe je vhodné brat do Gvahy urcité technoldgie pri vyrobe
Syrov;

kedZze smernicu Rady 79/112/EHS z 18. decembra 1978, vzta-
hujticu sa na zblizovanie legislativy ¢lenskych $tatov tykajicej
sa etikiet, prezentdcie a reklamy potravin uréenych findlnemu
spotrebitelovi (), a smernicu 89/396/EHS Rady zo 14. jina
1989, vztahujicu sa na zmienky alebo znacky umoZnujice
identifikdciu varky, ku ktorej potravina patri, mozno uplat-
novat (%;

kedZe nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jiina 1990 usta-
novujice postup spolocenstva na urcenie maximédlnych medz-
nych hodnét rezidui veterinarnych lie¢iv v potravindch Zivocis-
neho povodu (°), a najmd jeho prilohy I a I, je pouzitelné pre
maximalne medzné mnozstva rezidui farmakologicky aktivnych
latok v mlieku;

kedZe je vhodné zverit Komisii tilohu prijat opatrenia na uplat-
nenie tejto smernice; kedZe na tento Gicel je potrebné pocitat
s postupom, na zaklade ktorého vznikne tizka a ¢innd spolu-
praca medzi Komisiou a ¢lenskymi $titmi na drovni Staleho
veterindrneho vyboru;

kedze prijatie Specifickych predpisov pre vyrobky, ktorych sa
tyka tdto smernica, je bez vplyvu na prijatie v§eobecnych pred-
pisov pre hygienu a bezpec¢nost potravin, pre ktoré Komisia
vydala navrh zdkladnej rimcovej smernice;

kedZe je vhodné, aby lehota prechodu, urcend na 1. janudra
1992 v ¢lanku 32, nemala za nésledok zrusenie veterindrnych
kontrol na hraniciach k 1. janudru 1993,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

Vseobecné predpisy

Clanok 1

1. Této smernica stanovuje zdravotné predpisy pre vyrobu
a uvedenie na trh surového mlieka, konzumného tepelne
oSetreného mlieka, mlieka urceného na vyrobu mlie¢nych
produktov a pre mliecne vyrobky, ktoré st uréené na ludskd
spotrebu.

2. Tato smernica nebude mat vplyv na vnitrostitne predpisy
uplatnované pri priamom predaji vyrobcom spotrebitelovi
surového mlieka pochddzajiceho od krdv dradne bez vyskytu
tuberkul6zy a dradne bez vyskytu alebo bez vyskytu brucel6zy,
ako aj mlie¢nych vyrobkov, ktoré vznikli na farme z takéhoto
surového mlieka, pokial zdravotné podmienky v tomto chove
zodpovedaji minimdlnym zdravotnym predpisom stanovenym
kompetentnym organom.

(") U.v. ESL 33, 8.9.1979, s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 91/72/EHS (U. v. ES L 42, 16.2.1991, s. 27).

() U. v. ES L 186, 30.6.1989, s. 21. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 91/238/EHS (U.v. ESL 107, 27.4.1991, s. 50).

() U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1. Naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (EHS) ¢. 675/92 (U. v. ES L 73, 19.3.1992,
s. 8).
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3. Téato smernica sa v stvislosti so zdravotnymi predpismi
uplatiiuje bez toho, aby bolo dotknuté:

— nariadenie Rady (EHS) ¢. 80468 z 28. jina 1968, ustano-
vujice spolo¢nii organizdciu obchodu v sektore mlieka
a mlie¢nych vyrobkov ('),

— smernica Rady 76/118/EHS z 18. decembra 1975, vztahu-
jlica sa na aproximaciu legislativy ¢lenskych $tatov tykajacej
sa ur¢itych mlienych konzerv, c¢iasto¢ne alebo dplne
dehydrovanych, urcenych na ludsk spotrebu (%),

— smernica Rady 83/417/EHS z 25. jula 1983, vztahujica sa
na aproximdciu legislativy ¢lenskych $tatov tykajicej sa
uritych mlie¢nych bielkovin (kazeinu a kazeindtov) urce-
nych na fudskd spotrebu (),

— nariadenie Rady (EHS) ¢. 189887 z 2. jula 1987, tykajtce
sa ochrany ndzvov mlicka a mlie¢nych vyrobkov pri ich
komercializacii (*).

Clanok 2

Na tcely tejto smernice sa pouZivaji nasledujtice pojmy:

1. ,surové mlieko“: mlieko produkované sekréciou mlie¢nej
7lazy jednej alebo viacerych krdv, oviec, koz alebo byvo-
lich krav, nezohriate nad 40 °C, ktoré nebolo ani osetrené
sposobom s podobnym tcinkom;

2. ,mlieko uréené na vyrobu mlie¢nych vyrobkov*: bud
mlieko surové, uréené na spracovanie, alebo tekuté &i
zmrazené mlieko ziskané zo surového mlieka, ktoré bud
bolo, alebo nebolo podrobené schvilenej fyzikilnej
uprave, ako je tepelné o3etrenie alebo termizdcia, a u kto-
rého bud doslo, alebo nedoslo k zmene jeho zloZenia pod
podmienkou, Ze tieto modifikicie boli obmedzené na
pridanie alebo odobratie prirodzenych zloziek mlieka;

3. ,konzumné tepelne oSetrené mlieko“: bud konzumné
mlieko urcené na predaj findlnemu spotrebitelovi a zdru-
zeniam, ziskané tepelnym oSetrenim, ktoré je prezento-
vané vo forme definovanej v prilohe C, kapitola I, cast
A, odsek 4, pismeno a), b), ¢) a d), alebo mlieko pasteri-
zované, uréené na predaj v kontajneroch na poZziadanie
individudlneho spotrebitela;

4. ,mlie¢ne vyrobky“: mlie¢ne vyrobky, t. j. vyrobky odvo-
dené vyluéne z mlieka, pricom plati, Ze litky potrebné na
ich vyrobu sa mézu pridat, len ak sa tieto latky nepouziji
na ucely nahradenia vsetkych alebo Casti ktorychkolvek
zloziek mlieka, a vyrobky zloZené z mlieka, t. j. vyrobky,
u ktorych Zziadna zlozka nenahradzuje alebo nemd
tendenciu nahradit ktordkolvek zlozku mlieka a ktorych

() U. v. ES L 148, 28.6.1968, s. 13. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (EHS) ¢ 1630/91 (U. v. ES
L 150, 15.6.1991,s. 19).

() U. v. ES L 24, 30.1.1976, s. 49. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 83/635/EHS (U. v. ES L 357, 21.12.1983,
s, 37).

() U.v. ES L 237, 26.8.1983, 5. 25. Naposledy zmenené a doplnené
v roku 1985 Aktom o pristiipeni.

() U.v. ES L 182, 3.7.1987, s. 36. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenfm (EHS) ¢. 222/88 (U.v. ES L 28, 1.2.1988, s. 1).

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

je mlieko alebo mlie¢ny vyrobok podstatnou stcastou, ¢i
uz svojim mnozstvom, alebo svojim G¢inkom charakteri-
zujlicim tieto vyrobky;

tepelné osetrenie: vSetky oSetrenia teplom, ktoré maju
bezodkladne po jeho uplatneni za ndsledok negativnu
reakciu na fosfatdzovy test;

termizdcia“: zahriatie surového mlieka najmenej na 15
sekind na teplotu medzi 57 °C a 68 °C, tak aby mlieko
po tomto oSetreni vykazovalo pozitivnu reakciu na fosfa-
tdzovy test;

,produkény chov*: hospodarstvo, v ktorom sa nachadza
jedna alebo viac krdv, oviec, koz alebo byvolich krdv urce-
nych na produkciu mlieka;

,zberné stredisko®: zariadenie, v ktorom moze byt surové
mlieko zhromazdené, pripadne schladené a cistené;

,Standardizaéné stredisko“: zariadenie, ktoré nie je spojené
so zbernym strediskom ani zariadenim na oSetrenie &i
spracovanie a v ktorom surové mlicko moze byt zbavené
smotany alebo moze byt zmeneny obsah prirodzenych
zloziek mlieka;

,zariadenie (zdvod) na oSetrenie”: zdvod, v ktorom je
mlieko tepelne o3etrené;

,zariadenie (zdvod) na spracovanie“: zdvod alebo vyrobny
podnik, v ktorom si mlieko alebo mliecne vyrobky
oSetrené, spracované a upravené balenim;

Jkompetentny organ“: ustredny orgdn clenského Stitu
povereny vykondvat zdravotné a veterindrne kontroly
alebo kazdy orgdn, na ktory bola tato funkcia prenesend;

,uprava balenim“ dkony ur¢ené na uskutocnenie ochrany
vyrobkov opisanych v ¢lanku 1, odseku 1, pouzitim
primarneho obalu alebo primdrnej nadoby, ktoré priché-
dzajii priamo do styku s prislusnym vyrobkom, ako aj
samotny primdrny obal alebo samotnd primarna nadoba;

,balenie®: tikony spocivajice v umiestneni jedného alebo
viacerych vyrobkov opisanych v ¢cldanku 1, odseku 1,
a upravenych alebo neupravenych balenim do nadoby,
ako aj nddoba samotn;

Jhermeticky uzavretd nddoba“: nddoba urcend na ochranu
obsahu proti vnikaniu mikroorganizmov pocas tepelného
oetrenia a po fom, ktord je vzduchotesnd;

Juvedenie na trh* drZanie alebo vystavenie na ducely
predaja, pontkanie na predaj, predaj, doddvka alebo
vietky dalsie spdsoby postipenia do spolocenstva,
s vynimkou maloobchodného predaja, ktory musi
podlichat kontroldm uréenym vnitro§titnymi predpismi
pre maloobchodny predaj;
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17. ,vymeny“ vymeny tovarov medzi clenskymi Stdtmi
v zmysle ¢clanku 9, odseku 2, zmluvy.

Navyse, definicie uvedené v nasledujicich ustanoveniach
sa pouzivaju podla potreby:

— v ¢ldnku 2 smernice Rady 64[/432[EHS z 26. jina
1964, wvztahujlcej sa na veterindrno-zdravotné
problémy pri vymene hovidzieho dobytku a svin
v ramci spolocenstva (1),

— v ¢ldnku 2 smernice Rady 91/68/EHS z 28. janudra
1991, vztahujlcej sa na veterindrne podmienky, podla
ktorych sa riadi vymena oviec a kéz v rdmci spolo-
Censtva (?),

— v ¢lanku 3 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1411/71 z 29.
jina 1971, ustanovujiceho doplnkové predpisy pre
spolo¢nii organizdciu trhov v odvetvi mlieka a mlie¢-
nych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje hlavicka 04.01
Spolo¢ného colného sadzobnika (%), a

— v ¢lanku 2 nariadenia (EHS) ¢. 1898/87.

KAPITOLA II

Predpisy pre vyrobu v spolocenstve

Cldnok 3

1. Clenské $tity zabezpecia, ze surové mlicko sa pouzije na
vyrobu mliecnych vyrobkov alebo na spotrebu vo forme
tepelne oSetreného mlicka, len ak splia nasledujice pozia-
davky:

a) musi pochddzat zo zvierat a z hospodarstiev kontrolova-
nych v pravidelnych intervaloch kompetentnymi orgdnmi
vzhladom na ¢ldnok 13, odsek 1;

b) musi byt kontrolované v silade s clinkom 10, odsekom 2,
a s clankami 14 a 15 a spliat normy uvedené v prilohe
A, kapitole IV;

¢) musi spliiat podmienky uvedené v prilohe A, kapitole I;

d) musi pochddzat z hospodarstiev, ktoré splfiaji podmienky
uvedené v prilohe A, kapitole II;

e) musi splnat hygienické poziadavky definované v prilohe A,
kapitole III.

() U. v. ES L 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 91/499/EHS (U. v. ES
L 268, 24.9.1991, s. 107).

@) U.v.ESL 46, 19.2.1991,s. 19.

() U.v. ES L 148, 3.7.1971, s. 4. Nariadenie naposledy zmenené a
doplnené nariadenim (EHS) ¢. 222/88 (U. v. ES L 28, 1.2.1988,
s. 1).

2. Clenské stity dbaji na to, aby sa mlieko, ktoré pochddza
od zdravych zvierat zo stdd, ktoré nespliajii poziadavky
prilohy A, kapitoly I, odseku 1, pismena a), bodu i), a pismena
b), bodu i), mohlo pouzit len na vyrobu tepelne osetreného
mlieka a do tych mliecnych vyrobkov, pri ktorych doslo
k tepelnému oSetreniu pod kontrolou kompetentného organu.

Pri kozom a ovéom mlieku uréenom na vymenu musi dojst
k tomuto tepelnému oSetreniu na mieste.

Cldnok 4

Clenské stity dbaji na to, aby bolo povolené uvedenie na trh
len surového mlicka uréeného na priamu ludskd spotrebu,
pokial splia nasledujtice poziadavky:

1. je v sulade s ustanoveniami ¢lanku 3, prilohy A, kapitoly
IV, Casti A, odseku 3, a prilohy C, kapitoly II, Casti B,
odseku 1;

2. pokial nie je odovzdané spotrebitelovi v priebehu dvoch
hodin po osetreni, musi byt schladené v stlade s prilohou
A, kapitolou IIT;

3. musi spliiat podmienky uvedené v prilohe C, kapitole IV;

4. v pripade potreby musi spliat dodatoéné podmienky prijaté
podla postupu uvedeného v ¢lanku 31. Zdroven, vzhladom
na vSeobecné ustanovenia zmluvy, zostivaji v platnosti
vnitrodtatne ustanovenia vztahujice sa na tieto podmienky.

Cldnok 5

Clenské staty zabezpecia, ze tepelne oSetrené konzumné mlieko
bude uvedené na trh, len ak spliia nasledujice podmienky:

1. je ziskané zo surového mlieka, ktoré je Cistené alebo filtro-
vané pomocou zariaden{ uvedenych v prilohe B, kapitole V,
pismene e), pricom toto mlieko musi:

i) byt v stlade s ustanoveniami ¢lanku 3;

ii) pokial ide o kravské mlieko, musi byt v stilade s usta-
noveniami ¢ldnku 3, odseku 1, pismena b), a ¢lanku 6,
odseku 3, nariadenia (EHS) ¢. 1411/71;

iii) v pripade potreby prejst zbernym strediskom pre
mlieko, ktoré splia poziadavky uvedené v prilohe B,
kapitole I, IT, Ill a IV, alebo musi byt preliate do cisterien
v dobrych hygienickych a distribu¢nych podmienkach;

iv) v pripade potreby prejst strediskom pre Standardizdciu
mlieka, ktoré spliia podmienky uvedené v prilohe B,
kapitole I, I, IV a VL.
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V pripade potreby moze byt mlieko urcené na vyrobu steri-
lizovaného mlicka a mlicka UVT (pasterizovaného pri
najvyssich teplotich) podrobené pociatocnému tepelnému
ofetreniu v zariadeniach  (podnikoch), ktoré splnaju
podmienky uvedené v odseku 2. V Helénskej republike je
povolené podrobit pasterizované mlieko pochddzajice
z iného ¢lenského statu druhej pasterizacii pred tym, ako sa
uvedie na trh;

. pochddza zo zariadenia na osetrenie mlieka splfiajticeho
podmienky uvedené v prilohe B, kapitole I, I, V a VI, a je
kontrolované v silade s ¢lankom 10, odsekom 2,
a s clankom 14;

. bolo osetrené v silade s prilohou C, kapitolou I, ¢astou A;
. splita normy vyznacené v prilohe C, kapitole II, Casti B;

. je oznacené v sulade s prilohou C, kapitolou IV, a je upra-
vené balenim — v stlade s prilohou C, kapitolou III -
v zariadeni na oSetrenie, v ktorom bolo mliecko podrobené
findlnemu osetreniu;

. bolo skladované v stilade s prilohou C, kapitolou V;

. je prepravované za uspokojivych zdravotnych podmienok
v sulade s prilohou C, kapitolou V;

. poas prepravy je sprevadzané sprievodnym dodacim
listom, ktory by mal:

— okrem ddajov uvedenych v prilohe C, kapitole IV, obsa-
hovat tdaj umoziujici urcit typ tepelného oSetrenia
a kompetentny orgdn povereny kontrolou zariadenia
povodu, pokial to jasne nevyplyva z ¢isla schvélenia,

— byt uchovany prijemcom minimdlne jeden rok, aby
mohol byt predlozeny na poziadanie kompetentného
organu,

— do 31. decembra 1997, pokial ide o tepelne oSetrené
mlieko uréené do Grécka, po tranzite cez tzemie
niektorej z tretich krajin, byt potvrdeny kompetentnym
orgdnom v mieste hrani¢nej kontroly, v ktorom st
vykonané formality zacatia tranzitu, a to potvrdenim, Ze
ide o mlieko tepelne oSetrené, ktoré spliia poziadavky
tejto smernice.

Sprievodny list sa vSak nevyzaduje v pripade prepravy
vykondvanej vyrobcom na ucely priamej dodavky findlnemu
spotrebitelovi;

. pokial ide o kravské mlieko, musi mat bod tuhnutia nizsi
alebo rovny -0,52 °C a 1 liter musi mat hmotnost 1 028
gramov alebo vyssiu, to plati pre celé mlieko pri 20 °C alebo
mlieko dplne zbavené tuku pri 20 °C, obsahovat minimalne
28 gramov proteinov na liter; ¢islo sa ziska vyndsobenim
pomocou koeficientu 6,38 celkového dusika v mlieku
vyjadreného v percentdch, mat obsah beztukovej susiny
vyssi alebo rovny 8,50 %.

Tieto poziadavky budi na poziadanie ¢lenského Statu najne-
skor do 1. janudra 1994 podlozené vedeckymi a Statistic-
kymi 3tidiami a znova presetrené na tcely pripadnej modi-

fikicie podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 tejto smer-
nice, v zavislosti od ro¢ného obdobia, pricom vztah medzi
horeuvedenymi parametrami by mal byt zachovany.

Cldnok 6

Clenské stity dbajd na to, aby sa mliecne produkty vyrabali
bud len:

1. zo surového mlieka, ktoré spliia poziadavky clanku 3
a normy a predpisy vymenované v prilohe C, kapitole
I, a ktoré v pripade potreby preslo zbernym strediskom
alebo strediskom pre Standardizdciu mlieka, ktoré spliaja
podmienky uvedené v prilohe B, kapitole I, II, III, IV a VI,
alebo

2. z mlieka urceného na vyrobu mlie¢nych vyrobkov, ktoré
bolo ziskané zo surového mlieka spliajiceho poziadavky
odseku 1 a ktoré:

a) pochddza zo zariadenia na osetrenie mlieka spifajiceho
podmienky uvedené v prilohe B, kapitole I, I, V a VI;

b) bolo skladované a prepravované v sulade s prilohou C,
kapitolou V.

Clanok 7

A. Mlie¢ne vyrobky musia:

1. byt ziskané z mlieka splnajiceho ‘poziadavky clinku 6
alebo z mlie¢nych vyrobkov splnajicich poziadavky
tohto ¢clanku;

2. byt pripravené v zariadeni na spracovanie, ktoré splita
normy a predpisy vymenované v prilohe B, kapitole I,
II, V a VI, a ktoré je kontrolované v silade s ¢lankom
10, odsekom 2, a s ¢ldnkom 14;

3. splhat normy vymenované v prilohe C, kapitole II;

4. byt upravené balenim a balené v stilade s prilohou C,
kapitolou III, a ak st v tekutej forme a si urené na
predaj findlnemu spotrebitelovi, musia zodpovedat
odseku 3 zmienenej kapitoly;

5. byt oznacené nédlepkou v sulade s prilohou C, kapitolou
Iv;

6. byt skladované a prepravované v stlade s prilohou C,
kapitolou V;

7. byt kontrolované v stlade s ¢ldnkom 14 a prilohou C,
kapitolou VI;

8. tam, kde je to potrebné, nesmi obsahovat iné latky ako
mlieko vhodné na ludskd spotrebu;

9. musia byt podrobené tepelnému oSetreniu v priebehu
procesu vyroby alebo byt vyrobené z produktov, ktoré
boli tepelne oSetrené, alebo zodpovedat hygienickym
predpisom, ktoré postacuji na splnenie hygienickych
kritérif, ktoré s garantované pre kazdy hotovy vyrobok.
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Okrem toho mliecne vyrobky musia spliat poziadavky
¢lanku 5, odseku 8, ¢o sa tyka sprievodného listu.

B. Pri ocakdvani eventudlneho predpisu spolocenstva, uplatiio-
vaného na ionizdciu, mlicko a mlie¢ne vyrobky urcené na
vymenu nesmu byt vystavené ioniza¢nému Ziareniu.

Cldnok 8

1. Clenské stity mozu pre vyrobu syrov, ktorych doba
zrenia je minimdlne Sestdesiat dni, udelif individudlne alebo
vieobecné vynimky:

a) ¢o sa tyka vlastnosti surového mlieka, z poziadaviek prilohy
A, kapitoly 1V;

b) z ¢lanku 7, Casti A, odseku 2 a 4, pokial by hotovy
vyrobok zodpovedal vlastnostiam uvedenym v prilohe C,
kapitole II, Casti A;

¢) z prilohy C, kapitoly 1V, casti B, odseku 2.

Vieobecné a konkrétne podmienky uplatnované pri vyrobe
urcitého produktu a $pecifické normy pre tento typ vyrobku sa
v pripade potreby prijma podla postupu uvedeného v ¢&lanku
31.

2. Podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 moze byt clen-
skym $tatom povolené, pokial by urcité poziadavky tejto smer-
nice mohli ohrozovat vyrobu mlie¢nych produktov vykazuji-
cich tradi¢né vlastnosti, udelovat individudlne alebo vseobecné
vynimky z clanku 7, Casti A, odseku 1 az 4, pod podmienkou,
ze mlicko pouzité na uvedend vyrobu splia poziadavky
prilohy A, kapitoly 1.

Najneskor 3 mesiace pred datumom uvedenym v ¢lanku 32
odovzdaju ¢lenské $taty Komisii zoznam vyrobkov, pre ktoré
pozaduji vynimky z ustanovenia prvého pododseku, ako aj
povahu pozadovanych vynimiek.

Ked je vydané rozhodnutie uvedené v prvom pododseku, st
v pripade  potreby stanovené vSeobecné a konkrétne
podmienky, ktoré treba uplatnit pri vyrobe urcitého produktu.

3. Moze byt zhotoveny zoznam vyrobkov ,zo surového
mlieka“, a to podla postupu uvedeného v ¢lanku 31.

Clanok 9

Clenské staty zabezpecia, Ze vzhladom na ustanovenia smernice
Rady 92/47[EHS zo 16. juna 1992, vztahujlcej sa na
podmienky udelovania docasnych a limitovanych vynimiek
z osobitnych zdravotnych predpisov spolocenstva pre vyrobu
a uvadzanie na trh mlieka a mlie¢nych vyrobkov ():

— zariadenia na oSetrenie a spracovanie prijimajiice surové
mlieko, ktoré nesplna normy uvedené v prilohe A, kapitole

IV, nemohli byt schvdlené v stlade s ¢lankom 10 alebo 11

() U.v.ESL 268, 14.9.1992,s. 33.

a aby vyrobky pochddzajice z tychto zariadeni neboli
oznacené znackou zdravotnej neskodnosti, uvedenou v pri-
lohe C, kapitole IV, ¢asti A, odseku 3, a nemohli byt pred-
metom vymen,

— vyrobky, ktoré nespliiaji normy vyznacené v prilohe C,
kapitole I a II, alebo tie, ktoré treba stanovit pri uplatneni
¢lanku 8, nemohli byt predmetom vymeny ani byt dova-
zané z tretich krajin.

Clanok 10

1. Kazdy clensky $tat urobi zoznam svojich schvalenych
zariadeni na spracovanie a zariadeni na oSetrenie mlicka —
inych ako tie, ktoré st uvedené v ¢lanku 11 — a zoznam
schvalenych stredisk pre zber a stredisk pre Standardiziciu.
Kazdé z tychto zariadeni alebo stredisk dostane schvalovacie
cislo.

Kompetentny orgdn schvali len tie prislusné zariadenia a tie
prislusné strediskd, o ktorych sa presveddi, Ze spliiaji pozia-
davky tejto smernice.

Ked kompetentny orgdn skonstatuje zjavné nedostatky v stvis-
losti s hygienickymi predpismi obsiahnutymi v tejto smernici
alebo branenie vykondvania zodpovedajicej kontroly, je oprav-
neny:

i) zasiahnut proti vyuZivaniu vybavenia alebo priestoru
a vykonat nevyhnutné opatrenia, ktoré mozu vyustit az do
obmedzenia alebo docasného zastavenia vyroby;

ii) pokial sa opatrenia uvedené v bode i) alebo opatrenia
uvedené v clanku 14, odseku 1, druhého pododseku,
poslednej zardzky, ukdzu ako nedostato¢né, odobrat
docasne schvdlenie, v takomto pripade pre ten typ vyroby,
ktory bol pri¢inou.

Ak prevddzkovatel alebo sprdvca zariadenia alebo strediska
nenapravi konstatovany nedostatok v lehote stanovenej
kompetentnym organom, tento mu odoberie schvalenie.

Kompetentny organ sa musi najmid podrobit zdverom eventu-
alnej kontroly vykondvanej podla ustanovenia ¢lanku 14.

Ostatné clenské stity a Komisia st informované o odobrati
alebo vrateni schvilenia.

2. InSpekciu a kontrolu zdvodov alebo stredisk vykondva
kompetentny organ v sulade s prilohou C, kapitolou VI.
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Zariadenie alebo stredisko musi zostat pod trvalou kontrolou
kompetentného orgdnu, ¢im sa rozumie, Ze nutnost trvalej
alebo periodickej pritomnosti kompetentného organu v danom
zariadeni alebo stredisku by mala zdvisiet od ich velkosti, typu
vyrdbanych produktov, systému hodnotenia rizik a zaruk
poskytovanych v stlade s ¢lankom 14, odsekom 1, druhym
pododsekom, piatou a Siestou zardzkou.

Kompetentny orgdn musi mat kedykolvek volny pristup do
vSetkych casti zdvodu alebo strediska na ucely dodrziavania
tejto smernice a v pripade pochybnosti o povode mlieka
a mlie¢nych vyrobkov musi mat kedykolvek volny pristup
i k actovnym dokladom, ktoré mu umoZznia dostat sa aZz
k chovom a podnikom povodu suroviny.

Kompetentny organ musi vykondvat pravidelné analyzy
vysledkov kontrol uvedenych v ¢lanku 14, odseku 1. Kompe-
tentny orgdn moze v stvislosti s tymito analyzami nechat
urobif dopliiujice vysetrenia vo vietkych fazach vyroby alebo
vyrobkov.

Povaha tychto kontrol, ich frekvencia, ako aj metédy odberu
vzoriek a mikrobiologickych vySetreni st stanovené postupom
uvedenym v ¢lanku 31.

Vysledky analyz st stcastou spravy, ktorej zavery alebo odpo-
rucania sa ozndmia prevddzkovatelovi alebo spravcovi zdvodu
¢i strediska, ktory dbd na odstrdnenie konstatovanych chyb
s ciefom zlepSenia hygieny.

3.V pripade opakovanych zdvad musi byt kontrola spris-
nend, v takychto pripadoch musia byt etikety alebo podklady
na oznacenie o zdravotnej neskodnosti odobraté.

4. Sposoby uplatnenia tohto ¢ldnku st vyhldsené podla
postupu uvedeného v ¢ldnku 31.

Cldnok 11

1.  Clenské stity mozu v priebehu udelovania schvélenia
zavodom vyrdbajicim mlie¢ne produkty, ktorych vyroba je
limitovand, udelit vynimky z clanku 7, casti A, odseku 2,
a z C¢lanku 14, odseku 2, a z prilohy B, kapitoly I a V.

Clenské 3tity najneskor 3 mesiace pred détumom uvedenym
v ¢lanku 32 ozndmia Komisii kritérid, podla ktorych pri
hodnoteni rozhodujd, ¢i zévodu alebo kategérii zdvodov mozu
byt udelené vynimky uvedené v prvom pododseku.

Ak po preskimani kritérif, ktoré sa vzali do dvahy, alebo
v dosledku kontrol uskutocnenych v silade s ¢lankom 17
Komisia uznd, Ze tieto kritérid znemoznuja jednotné uplatnenie
tejto smernice, potom mozu byt tieto kritérid pozmenené alebo
doplnené podla postupu uvedeného v ¢lanku 31. Podla rovna-
kého postupu st urcené podmienky, podla ktorych kompe-
tentny orgdn ¢lenského statu preklasifikuje prislusny zdvod.

2. Na zdklade informdcii ziskanych Komisiou v stlade
s odsekom 1, druhym pododsekom, st jednotné kritérid na
uplatnenie tohto ¢lanku pred 1. janudrom 1997 stanovené
podla postupu uvedeného v ¢lanku 31.

Clanok 12

Zavody, ktoré st v prevadzke, musia podat kompetentnému
orgdnu najneskdr 3 mesiace pred ddtumom uvedenym
v ¢ldnku 32 ziadost o Klasifikdciu, a to bud na zdklade ¢lanku
10 alebo 11.

Pokial kompetentny orgdn clenského 3titu nerozhodol alebo
najneskor do 31. decembra 1997, vyrobky pochddzajice zo
zdvodu, ktory nebol objektom klasifikicie, nemozu byt ozna-
¢ené znackou o zdravotnej neskodnosti, uvedenou v prilohe
C, kapitole 1V, ¢asti A, odseku 3, a musi sa s nimi obchodovat
len vnitri Stétu.

Cldnok 13

1. Clenské stity zabezpecia, Ze:

— zvieratd produkéného hospodarstva budid podrobené pravi-
delnej veterindrnej prehliadke na dcely overenia, ¢i vyho-
vuju poziadavkdm prilohy A, kapitoly 1.

Tieto prehliadky sa mozu uskutoéiiovat pri veterindrnych
kontroldch vykondvanych s ciefom uplatnenia inych ustano-
veni spolocenstva.

Len ¢o existuje podozrenie, Ze nie st plnené poziadavky
tykajiice sa zdravia zvierat, vymenované v prilohe A,
kompetentny organ skontroluje celkovy zdravotny stav
dojnych krdv, a pokial sa ukdze nevyhnutné, nechd vykonat
dopliiujice vySetrenia tychto zvierat,

— produkéné hospodarstva sti  podrobené  periodickym
kontroldm, ktoré umoznia uistif sa o tom, Ze sa v nich
dodrziavaju hygienické poziadavky.

Ak kontrolay opisand/é v prvom pododseku umoznifia kon-
Statovat nedostatky tykajice sa hygienickych poziadaviek,
kompetentny organ uré{ prislusné opatrenia.

2. Clenské staty predlozia Komisii opatrenia, ktoré zamyslaji
zaCat uplatiovat s cielom kontrol uvedenych v odseku 1,
prvom pododseku, druhej zardzke. Periodicita tychto kontrol
by mala brat do tivahy hodnotenie rizik pritomnych v prislus-
nom produkénom hospodarstve.

Podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 mozu byt tieto
opatrenia modifikované alebo doplnené tak, aby zarudili
jednotné uplatnenie tejto smernice.

3. Vseobecné hygienické podmienky, ktoré maju produkéné
hospodarstva spliiat, najma tie, ktoré sa vztahuji na udrzbu
mastali a na dojenie, sa vyhldsia podla postupu uvedeného
v clanku 31.
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Cldanok 14

1. Clenské 3tty zabezpecia, aby previdzkovatel alebo
spravca zdvodu na oSetrenie alebo spracovanie vykonal vietky
potrebné opatrenia, aby sa vo vietkych stadidch vyroby dodr-
ziavali prislu§né predpisy tejto smernice.

Na tento ucel prevadzkovatel alebo spravca zdvodu musi vyko-
ndvat trvalé vlastné kontroly, zaloZené na nasledujiicich zdsa-
déch:

— urcenie kritickych momentov v podniku v rdmci pouziva-
nych postupov,

— dohlad a kontrola kritickych momentov pomocou vhod-
nych metdd,

— odber vzoriek, ktoré sa maji analyzovat v laboratériu
uznanom kompetentnym orgdnom na ucely kontroly
met6d ocistenia a dezinfekcie a na ucely overenia, ¢i sa
plnia normy stanovené v tejto smernici,

— uchovéavanie pisomnych alebo zaznamenanych pozadova-
nych ukazovatelov v stlade s predchddzajiicimi zardzkami
na tcely ich predlozenia kompetentnému orgdnu. Vysledky
roznych kontrol a testov sa uchovdvaji minimdlne dva
roky, s vynimkou pripadov mlie¢nych vyrobkov, ktoré sa
nemozu uchovévat pri teplote okolitého prostredia, pri kto-
rych plati lehota 2 mesiace, pocitand od doby spotreby
alebo od ddtumu minimalnej trvanlivosti vyrobku,

— ak vysledok laboratérneho vysetrenia alebo akékolvek iné
informdcie, ktoré st k dispozicii, odhalia existenciu
vazneho zdravotného rizika, je potrebné informovat
kompetentny orgén,

— v pripade bezprostredného ohrozenia ludského zdravia
stiahnutie z trhu celého mnozstva vyrobkov ziskanych
v technologicky podobnych podmienkach a v podmien-
kach nestcich rovnaké riziko. Toto mnozstvo stiahnuté
z trhu musi zostat pod dohladom kompetentného organu,
ktory zan zodpovedd, a to az do jeho zniCenia alebo
pouzitia na iné tcely ako na ludska spotrebu, pripadne po
schvaleni kompetentnym orgdnom sa mdzu tieto vyrobky
znova oSetrit tak, aby sa zarucila ich neskodnost.

Okrem toho prevadzkovatel alebo spravca zdvodu musi zabez-
pecit spravne pouZivanie oznaCovania o zdravotnej neskod-
nosti.

Poziadavky druhého pododseku, prvej a druhej zardzky, a tre-
ticho pododseku sa musia ozndmit kompetentnému organu,
ktory pravidelne kontroluje ich plnenie.

2. Prevadzkovatel alebo spravca zariadenia musi uplatnit
alebo zorganizovat program vzdeldvania zamestnancov, ktory
im umozni re$pektovat hygienické podmienky vyroby, prispo-
sobené Struktiire vyroby, pokial zamestnanci nemajii postacu-
jicu kvalifikiciu, potvrdent prislusnym diplomom. Kompe-
tentny orgdn zodpovedajtci za zariadenie sa musi podielat na
koncepcii a zacati tohto programu, alebo ak ide o uZ existu-
juci program v Case uvedenia do Gcinnosti tejto smernice,
podielat sa na jeho kontrole.

3. Ak existuje dovodné podozrenie, Ze poziadavky tejto
smernice sa neplnia, kompetentny orgdn vykond nevyhnutné
kontroly, a ak sa toto podozrenie potvrdi, prijme vhodné
opatrenia, ktoré mézu viest az k odobratiu schvalenia.

4. Detailné pravidld uplatnenia tohto ¢lanku sa v pripade
potreby urcia podla postupu uvedeného v ¢&ldnku 31.

Cldnok 15

1.  Clenské stity predlozia Komisii v stlade so zdsadami
a predpismi smernice Rady 86/469/EHS zo 16. septembra
1986, vztahujlcej sa na vySetrenia rezidui u zvierat a v Cer-
stvom mise ('), najneskor do 30. juna 1993 vndtrostitne
pravne opatrenia, ktoré je potrebné zacat uplatiiovat a rozsirit
i na surové mlicko a mlicko tepelne oSetrené, ako aj na
mlie¢ne vyrobky; tieto opatrenia sa tykaji vyhladdvania:

— rezidui skupiny III (antibiotikd, sulfonamidy a podobné
antimikrobidlne ldtky) v prilohe I, Casti A, vysSie uvedenej
smernice,

— rezidui skupiny II (iné rezidud) v prilohe 1, Casti B, vyssie
uvedenej smernice.

2. Clenské $taty dbajti na to, aby sa v ramci kontrol uvede-
nych v ¢ldnku 14 uskutocnili kontroly na dcely vySetrenia
rezidui litok s farmakologickym a hormondlnym tc¢inkom
a antibiotik, pesticidov, detergencnych litok a inych skodli-
vych latok alebo litok schopnych zmenit zmyslové vlastnosti
mlieka, ¢i mlie¢nych vyrobkov, alebo latok schopnych sposobit,
ze spotreba mlieka a mliecnych vyrobkov sa stane nebez-
pecnou alebo skodlivou pre ludské zdravie v tom zmysle, ze
tieto rezidud presiahnu limity pripustnej tolerancie.

Ak vySetrované mlieko a mlie¢ne vyrobky vykazuji stopy
rezidui, ktoré presahuji pripustné hranice tolerancie, musia byt
z ludskej spotreby vyldcené.

() U. v. ES L 275, 26.9.1986, s. 36. Smernica zmenend a doplnend
rozhodnutim 89/187/EHS (U. v. ESL 66, 10.3.1989, s. 37).
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Vysetrenia na rezidud sa musia vykonat podla vedecky uzna-
nych a prakticky overenych met6d, a najmi podla tych metdd,
ktoré st na tento ucel urcené na urovni spolocenstva alebo na
medzindrodnej Grovni.

3. Kompetentné orginy vykondvaji ndhodné kontroly
plnenia poziadaviek odseku 2.

4. Podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 st vyhldsené:
— sposoby a frekvencia kontrol uvedenych v odseku 3,

— tolerancie a referenéné metddy uvedené v odseku 2.

Podla rovnakého postupu sa méze rozhodnit o rozsireni vyset-
renia na iné latky ako tie, ktoré sii uvedené v odseku 1.

5. Az do uvedenia do platnosti sposobu uplatnenia tohto
Clanku zostdvajii v platnosti vnitro$titne pravne predpisy
s vyhradou v3eobecnych ustanoveni zmluvy.

Clanok 16

1. Cisterny na mlieko a priestory, instalicie a pracovné
vybavenie sa moZu pouZif na iné potraviny pod podmienkou,
7e sa vykonaju vsetky prislusné opatrenia na zamedzenie
akejkolvek kontamindcie alebo akéhokolvek znehodnotenia
konzumného mlieka alebo mlie¢nych vyrobkov.

2. Cisterny pouzivané na mlieko musia byt zretelne ozna-
Cené ako cisterny pouzitelné vyhradne na prepravu potravin.

3. Ak podnik vyrdba potraviny obsahujice mlicko alebo
mlie¢ne vyrobky a iné prisady, ktoré sa nepodrobili tepelnému
odetreniu ani nijakému inému oSetreniu zaistujicemu rovnaky
vysledok, musi sa toto mlieko, ticto mliecne vyrobky a tieto
prisady skladovat oddelene, aby sa zabrdnilo kontamindcii,
a musia sa oSetrit alebo spracovat v priestoroch na to urce-
nych.

4. Podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 sa urcia detailné
pravidld uplatnenia tohto ¢lanku, najmid pozadované
podmienky pre umyvanie, Cistenie a dezinfekciu pred pouzitim
dopravnych prostriedkov, ako aj podmienky prepravy.

Cldanok 17

Experti Komisie moézu na ucely nevyhnutného jednotného
uplatnenia tejto smernice a v spoluprici s kompetentnymi
orgdnmi uskutoénit kontroly na mieste. Najmd mozu overovat
na reprezentativnom percente zariadeni, ¢i kompetentné
orgdny dbaji na dodrziavani tejto smernice schvalenymi
zavodmi. Komisia informuje ¢lenské stity o vysledkoch usku-
to¢nenych kontrol.

Clensky stat, na ktorého tzemf sa kontrola vykondva, poskytuje
expertom pri vykone ich poslania akdkolvek potrebnii pomoc.

Sposoby uplatnenia tohto ¢ldnku sa uréia podla postupu uvede-
ného v ¢lanku 31.

Cldnok 18

Clenské stity zabezpecia, aby spracovanie produktov, ktorych
sa tyka tdto smernica a v ktorych Cast mlie¢nych zloziek bola
nahradend inymi ako mlie¢nymi vyrobkami, podlichala hygie-
nickym poziadavkdm uvedenym v tejto smernici.

Cldnok 19

1. Ustanovenia smernice 89/662/EHS sa uplatiujii najmi
pri organizdcii a pri ndslednych kontrolich vykonanych ¢len-
skym $tatom krajiny urcenia a pri bezpe¢nostnych opatreniach,
ktoré je potrebné prijat.

2. Bez toho, aby boli dotknuté 3pecifikované ustanovenia
tejto smernice, kompetentny orgdn v pripade podozrenia na
nedodrziavanie tejto smernice alebo v pripade pochybnosti
o zdravotnej neskodnosti vyrobkov opisanych v prvom ¢lanku
vykond v3etky kontroly, ktoré povazuje za vhodné.

3. Clenské stity prijma prislusné administrativne alebo
trestné opatrenia na ucely postihu vsetkych poruseni tejto
smernice, najmi ked sa konStatuje, Ze osvedCenie alebo
nadobudnuté dokumenty nezodpovedaju skutoénému stavu
vyrobkov uvedenych v prvom ¢lanku alebo ked oznaCovanie
danych vyrobkov nezodpovedd predpisom, alebo Ze sa
prislusné vyrobky nepodrobili kontroldim uvedenym v tejto
smernici, alebo Ze sa tieto vyrobky nepouzili tak, ako bol
povodny Gmysel.

Cldnok 20

1. Podla postupu uvedeného v ¢lanku 31 moézu byt stano-
vené:

— poziadavky, ktoré mozno uplatnif na vsetky vyrobky,
ktorych uvedenie na trh je povolené ¢lenskym Stitom, alebo
ktorych prezenticia moze viest k rozdielnemu vykladu
v jednotlivych ¢lenskych Statoch,

— metddy kontroly tesnosti hermeticky uzavretych nddob,

— analyzy a testy, referentné metddy, pripadne i kritérid,
podla ktorych sa riadia rutinné metédy, ktoré je potrebné
pouzit na kontrolu dodrZiavania poziadaviek tejto smernice,
ako aj sposoby odberu vzoriek,
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— limity a metédy umoziujice diferencidciu medzi roznymi
druhmi teplom o$etreného mlieka, tak ako st definované
v prilohe C, kapitole [,

— metddy analyzy noriem, vyznacené v prilohe A, kapitole
IV, a v prilohe C, kapitole I a 1L

Pokial sa neuskuto¢nia rozhodnutia opisané v prvom podod-
seku, vSetky medzindrodne uznané analyzy a testovacie
met6dy sa prijimaji ako referenéné metddy.

2. Na zdklade vynimky z ¢lankov 3 a 6 sa moZe rozhodnut
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 31, Ze urcité ustano-
venia tejto smernice sa neuplatnia na mliecne vyrobky, ktoré
obsahujii iné potraviny a v ktorych percento mlieka alebo
mlie¢nych vyrobkov netvori podstatnt ¢ast v zmysle ¢lanku 2,
odseku 4.

Vynimky uvedené v prvom pododseku sa nemdzu vztahovat
na:

a) predpisy o zdravi zvierat a na podmienky pre schvalovanie
zdvodov vyjadrené v prilohe B, kapitole I;

b) poziadavky tykajice sa oznaCovania, opisané v prilohe C,
kapitole IV;

¢) podmienky kontroly opisané v prilohe C, kapitole VI.

Pri udelovani vynimiek sa berie do Gvahy stcasne aj typ a zlo-
Zenie vyrobku.

3. Bez ohladu na odsek 2 ¢lenské Staty zabezpedia, ze vietky
mliecne vyrobky uvedené na trh st zdraviu neskodné vyrobky,
vyrobené z mlieka alebo mlie¢nych vyrobkov, ktoré splnaju
poziadavky tejto smernice.

Clanok 21

Rada rozhoduje kvalifikovanou vicsinou o navrhu Komisie,
v pripade potreby meni a doplna prilohy, najmi na tcely ich
prispdsobenia vedeckému a technologickému vyvoju.

KAPITOLA III

Dovozy z tretich krajin

Clanok 22

Podmienky uplatiiované na dovoz surového mlieka, tepelne
osetreného mlieka a mlie¢nych vyrobkov z tretich krajin, ktoré
st uvedené v tejto smernici, musia byt aspoil rovnocenné
s podmienkami uvedenymi v kapitole II pre vyrobu v spolo-
Censtve.

Cldnok 23

1. Na ucely jednotného uplatnenia ¢lanku 22 sa uplatiuji
ustanovenia nasledujticich odsekov.

2. Do spoloenstva sa moze dovazat len mlieko alebo
mlie¢ne vyrobky, ktoré:

a) pochddzaji z tretich krajin, ktoré st uvedené v zozname
vyhotovenom v stlade s odsekom 3, pismenom a);

b) je k nim prilozené zdravotné osvedcenie, ktoré je v stlade
so vzorom, ktory sa md vyhotovit podla postupu uvedeného
v Clanku 31, podpisané kompetentnym orgdnom vyvaza-
jacej krajiny, a ktoré potvrdzuje, Ze mlicko a mliecne
vyrobky vyhovuji poziadavkdm kapitoly II a splnaja
pripadné dodato¢né podmienky alebo poskytuju zdruky
rovnocenné s tymi, ktoré st opisané v odseku 3 a pocha-
dzaji zo zariadeni, ktoré poskytuji zdruky uvedené v pri-
lohe B.

3. Podla postupu uvedeného v ¢ldnku 31 sa vyhotovi:

a) docasny zoznam tretich krajin alebo casti tretich krajin,
ktoré st schopné poskytnit clenskym $titom a Komisii
zdruky zodpovedajice zdrukdm opisanym v kapitole II, ako
aj zoznam zariadeni, pre ktoré si schopné tieto zdruky
poskytnat.

Tento docasny zoznam sa vyhotovi na zdklade zoznamov
zdvodov schvélenych a kontrolovanych kompetentnymi
organmi po tom, ¢o sa Komisia predbezne uistila o tom, Ze
tieto zariadenia spliaji vSeobecné zdsady a predpisy
obsiahnuté v tejto smernici;

=

aktualizdcia tohto zoznamu so zretefom na kontroly
uvedené v odseku 4;

o
~

$pecifikované podmienky a rovnocenné zdruky stanovené
pre tretie krajiny, ktoré nemozu byt vyhodnejsie neZ tie,
ktoré st uvedené v kapitole II;

&

sposob tepelného osetrenia, ktory sa predpokladd pre urcité
tretie krajiny, v ktorych existuji veterindrne rizika.

4. Experti Komisie a ¢lenskych $tatov uskuto¢nujia kontroly
na mieste, aby overili, ¢i sa zaruky poskytované tretimi kraji-
nami, tykajiice sa podmienok vyroby a uvadzania na trh, mézu
povaZzovat za rovnocenné tym, ktoré sa uplatiiuji v spolocen-
stve.
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Expertov Clenskych Stitov poverenych kontrolami menuje
Komisia na navrh ¢lenskych Statov.

Tieto kontroly sa uskuto¢iiujii na et spolocenstva, ktoré hradi
s nimi spojené ndklady. Ich pocet a spdsoby ich vykonania,
vritane kontrol, ktoré sa vykonajd na zdklade rozhodnutia
podla odseku 6, sa ur¢ia podla postupu uvedeného v ¢lanku
31.

5.V ocakdvani organizdcie kontrol, na ktoré sa vztahuje
odsek 4, vnitrostitne pravne predpisy, ktoré sa uplatiuji pri
in$pekcidch v tretich krajindch, sa pouzivajii i dalej, pricom sa
budi pomocou Stileho veterinirneho vyboru oznamovat
akékolvek hygienické nedostatky zistené pocas tychto kontrol.

6. Rada rozhodujiica kvalifikovanou vicsinou o ndvrhu
Komisie moZe namiesto individudlneho uznania zariadeni na
odetrenie alebo spracovanie uznat na zdklade reciprocity zaria-
denia tretej krajiny, ak kompetentny orgdn danej krajiny v nich
vykondva Gcinnd a trvald kontrolu, umoZiujicu tomuto
orgdnu garantovat plnenie poziadaviek odseku 2, pismena b).

Cldnok 24

Vieobecné  zdsady a pravidld  obsiahnuté v smernici
90/675/EHS sa uplatiiujii najma pri organizdcii kontrol, ktoré
maji vykonat ¢lenské $taty, pri ndslednych opatreniach, ktoré
z nich vyplyvaji, a pri ochrannych opatreniach, ktoré sa maji
zalat uplatiiovat.

Clanok 25

1. Clenské 3taty zabezpecia, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje
tdto smernica, budii dovezené do spolocenstva, len ked:

— st opatrené osved¢enim vydanym kompetentnym orgdnom
tretej krajiny pri naklddke.

Vzor osvedCenia bude vyhotoveny podla postupu uvede-
ného v ¢lanku 31,

— presli s dspechom kontrolami uvedenymi v smerniciach
90/675/EHS a 91/496/EHS ().

2.V ocakdvani urenia sposobov uplatnenia tohto ¢lanku sa
aj dalej uplatiujii vnutrostatne pravne predpisy tykajice sa
dovozov z tretich krajin, pre ktoré tieto poziadavky neboli
vyhldsené na drovni spolocenstva, pokial tieto predpisy nie st
priaznivejsie ako tie, ktoré sii uvedené v kapitole II.

(") Smernica Rady 91/496/EHS z 15. jila 1991, urcujica zdsady orga-
nizécie veterinirnych kontrol zvierat pochddzajicich z tretich
krajin, ktoré sa dopravuji do spolocenstva, ktorou sa menia
a doplnajui smernice 89/662/EHS, 90/425/EHS a 90/675[EHS (U. v.
ESL 268, 24.9.1991, 5. 56).

Clanok 26

Do zoznamov uvedenych v ¢lanku 23 sa mo6zu zapisat len
tretie krajiny alebo casti tretich krajin, ktoré:

a) nemaju zakdzané vyvdzat v dosledku pritomnosti ochoreni
uvedenych v prilohe A alebo pritomnosti akéhokolvek
iného ochorenia, ktoré sa v spolodenstve povazuje za
exotické, alebo v dosledku uplatnenia ¢lankov 6, 7 a 14
smernice 72[462[EHS (%);

=

s prihliadnutim na legislativu a organizaciu ich kompetent-
nych autorit, ich kontrolnej sluzby a dozoru, ktorému
podliehaji, boli uznané za schopné poskytnat zdruky
v sulade s ¢lankom 3, odsekom 2, smernice 72/462/EHS
pri uplatiiovani ich platnej legislativy;

c) ich veterindrna sluzba je schopnd zarucit re$pektovanie
zdravotnych poziadaviek, ktoré st prinajmensom rovno-
cenné s poziadavkami uvedenymi v kapitole II.

KAPITOLA IV

Zaveretné ustanovenia

Cldnok 27

1. Kazdy clensky $tit menuje jedno alebo viac ndrodnych
referen¢nych laboratérii pre analyzu a testovanie mlieka
a mlie¢nych vyrobkov. S tymto zoznamom obozndmi
Komisiu.

Tieto laboratérid s poverené:

— koordinovat ¢innost laboratérii  poverenych analyzou
kontroly noriem chemickych alebo bakteriologickych
testov, uvedenych v tejto smernici,

— pomahat kompetentnému orgdnu pri organizovani systému
kontroly mlieka a mlie¢nych vyrobkov,

— periodicky organizovat komparativne testy,

— zabezpeCovat Sirenie informdcii poskytovanych refe-
renénym laboratériom spolocenstvu, na ktoré sa vztahuje
¢clanok 28, smerom na kompetentné orgdny a na labora-
torid poverené analyzami a testovanim mlieka a mlie¢nych

vyrobkov.

(*) Smernica Rady 72[462[EHS z 12. decembra 1972, vztahujica sa
na zdravotné a veterindrne problémy pri importe hovadzicho
dobytka a svin a cerstvého misa pochétfzajﬁcic z tretich krajin
(U. v. ES L 302, 31.12.1972, s. 28). Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou 91/497/EHS (U. v. ES L 268, 24.9.1991,
s. 69).
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2. Komisia uverejiiuje v Uradnom vestniku Eurdpskych spolo-
Censtiev zoznam ndrodnych referen¢nych laboratérii i pripadné
zmeny tykajtice sa tohto zoznamu.

Cldnok 28

Referen¢né laboratérium spolocenstva pre analyzu a testovanie
mlieka a mlie¢nych vyrobkov je uvedené v prilohe D,
kapitole 1.

Kompetencie a tlohy tohto laboratéria si presne urcené
v kapitole I zmienenej prilohy, najmd o sa tyka koordindcie
¢innosti ndrodnych laboratérii, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 27.

Uplatiujii sa ustanovenia ¢ldnku 28 rozhodnutia Rady
90/424[EHS z 26. jina 1990, tykajice sa urcitych vyloh vo
veterindarnom odbore ().

Cldanok 29

1. Smernica 85/397/EHS je s platnostou od 1. janudra 1994
zruSend.

2. Pre potreby tejto smernice zostdvaji v platnosti: smernica
Rady 89/384[/EHS z 20. jina 1989, stanovujica spOsoby
kontroly re$pektovania teploty tuhnutia surového mlieka,
uvedené v prilohe A smernice 85/397/EHS (3, smernica
Komisie 89/362/EHS z 26. mdja 1989, vztahujlca sa na vse-
obecné hygienické podmienky hospodarstiev urcenych na
produkciu mlieka (*), rozhodnutie Komisie 91/180/EHS zo 14.
februdra 1991, stanovujiice ur¢ité metddy analyzy a testovania
surového mlieka a tepelne oSetreného mlieka (%).

Podla postupu uvedeného v ¢ldnku 31 tieto tradné spisy mozu
byt zmenené a doplnené vzhladom na prisposobenie miery ich
uplatnenia obsahu tejto smernice alebo vzhladom na ich
neskordie  prisposobenie  vedeckému  a technologickému
rozZvoju.

Clanok 30

Smernica 89/662/EHS je zmenend a doplnena takto:

1. V prilohe A je pridand nasledujica zardzka:

,— Smernica Rady 92/46/EHS zo 16. juna 1992, stanovu-
jica zdravotné predpisy na vyrobu a uvddzanie na trh
surového mlieka, tepelne oSetreného mlieka a mlie¢-
nych vyrobkov (U. v. ES L 268, 14. 9. 1992, 5. 1).“

2. V prilohe A je vypustend nasledujtica zardzka:

,— Smernica Rady 85/397/EHS z 5. augusta 1985, vztahu-
juca sa na zdravotné problémy a veterindrne problémy
pri vymendch tepelne osetreného mlieka vndtri spolo-

(') U.v.ESL 224, 18.8.1990, s. 19. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim 91/133/EHS (U. v. ES L 66, 13.3.1991,
s, 18).

) U.v.ESL 225, 18.10.1968, s. 23.

) U.v.ESL 156, 8.6.1989,s. 30.

() U.v.ESL93,13.41991,s. 1.

——

Censtva (U. v. ES L 226, 24. 8. 1985, s. 13), naposledy
zmenend a doplnend nariadenim (EHS) ¢. 3768/85
z 20. decembra 1985 (U. v. ES L 362, 31. 12. 1985,
s. 8).

3. V prilohe B je vypustend nasledujiica zardzka:

,— surové mlieko a mlie¢ne vyrobky.

Cldnok 31

1.V pripade, ktory sa odvoldva na postup definovany
v tomto ¢lanku, Staly veterindrny vybor, zriadeny rozhodnutim
68/361/EHS (), dalej oznaCovany ako ,vybor“, neodkladne
zvold jeho predseda bud z vlastnej iniciativy, alebo na pozia-
danie zdstupcu ¢lenského stétu.

2. Zastupca Komisie, ak ide o otdzky stvisiace s chémiou
alebo s technoldgiou, po konzulticii so Sprévnym vyborom
pre mlicko a mliecne vyrobky, ktory bol zriadeny na ziklade
nariadenia (EHS) ¢. 804/68, predlozi vyboru ndvrh opatrent,
ktoré sa maju prijat. Vybor vyjadr{ svoj ndzor na tieto opatrenia
v lehote, ktord mozZe stanovit predseda v zdvislosti od nalieha-
vosti prislusného problému. Nézor sa vyjadruje na zdklade
rozhodnutia vicsiny uvedenej v ¢lanku 148, odseku 2, zmluvy
pre prijimanie rozhodnuti, ktoré je Rada oprdvnend prijat na
ndvrh Komisie. Pocas hlasovania vo vybore sa hlasy predstavi-
telov ¢lenskych $titov hodnotia podla vahy uvedenej vo vyssie
citovanom ¢lanku. Predseda sa na hlasovani neziicastni.

3. a) Komisia vyhldsi zamyslané opatrenia, a ak si v stlade
s ndzorom vyboru, okamzite ich uplatni.

b) Ak zamyslané opatrenia nie si v stlade s ndzorom
vyboru alebo ak stanovisko nie je vyjadrené, Komisia
neodkladne predlozi Rade ndvrh vzfahujici sa na
opatrenia, ktoré maja byt prijaté. Rada rozhoduje kvalifi-
kovanou vicsinou.

Ak v lehote 3 mesiacov od zvolania Rady tdto neroz-
hodne, navrhnuté opatrenia prijme Komisia okrem tych
pripadov, ked sa Rada vyjadrila jednoduchou vicsinou
proti tymto opatreniam.

Clanok 32

1. Clenské stity uvedd do platnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a administrativne opatrenia, ktoré si nevyhnutné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou, pred 1. janudrom 1994.
Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

() U.v.ESL 225, 18.10.1968, s. 23.
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Tieto ustanovenia prijaté ¢lenskymi $titmi obsahuji odkaz na
tito smernicu alebo takyto odkaz bude k nim priloZzeny pri
prilezitosti ich oficidlneho uverejnenia. Spdsoby vytvorenia
tohto odkazu stanovia ¢lenské staty.

2. Clenské 3tdty ozndmia Komisii text zdkladnych ustano-
veni vndatrostitneho prdva, ktoré boli prijaté pre oblast, na
ktord sa vztahuje tito smernica.

3. Stanovenie ddtumu transpozicie do vnutrostitnych prav-
nych predpisov na 1. janudra 1994 nie je dovodom na zrusenie
veterindrnych hrani¢nych kontrol, ktoré st uvedené v smernici
89/662[EHS.

Clanok 33

Tato smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

V Luxemburgu 16. jina 1992

Za Radu
predseda
Arlindo MARQUES CUNHA
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PRILOHA A

PREDPISY VZTAHU]I.’JCF. SA NA PODMIENKY PRIJATIA SUROVEHO MLIEKA V ZAVODE NA JEHO
OSETRENIE ALEBO SPRACOVANIE

KAPITOLA 1

Predpisy o zdravi zvierat, od ktorych sa ziskava surové mlieko

1. Surové mlieko musi pochddzat:

a) od krdv alebo byvolich krav:
i) ktoré st sucastou stdda, ktoré v silade s prilohou A, odsekom 1, smernice 64/432[EHS je:
— dradne bez vyskytu tuberkulézy,

— bez vyskytu brucel6zy alebo tiradne bez vyskytu brucelézy;

i) ktoré nevykazuju Ziadny priznak nakazlivého ochorenia prenosného mliekom na ¢cloveka;

iii) ktoré nemozu prendsat na mlieko zmyslovo neziaduce vlastnosti;

iv) ktorych celkovy zdravotny stav nevykazuje Ziadne zjavné poruchy a ktoré netrpia ochorenim pohlavného
ﬁstroljenstva sprevddzanym vytokom ani enteritidou s hnackami sprevddzanymi hortckou alebo viditelnym
zépalom vemena;

v) ktoré nevykazujii ziadne zranenia vemena, ktoré by mohlo zmenit mlieko;

vi) ktoré ddvajii najmenej 2 litre mlicka denne (to sa tyka krév);

vii) ktoré neboli osetrené latkami, ktoré st alebo by sa mohli stat nebezpe¢nymi pre zdravie ¢loveka a ktoré sa

mozu prendsat mliekom, ak mlieko nepodliecha tradnej ¢akacej lehote stanovenej v ustanoveniach spolocen-
stva alebo v pripade ich absencie v ndrodnych ustanoveniach;

od oviec a koz:

=

i) ktoré sa stcastou chovu oviec a koz tiradne bez vyskytu brucelézy (Brucella melitensis) v zmysle clanku 2,
odseku 4 a 5, smernice 91/68/EHS;

i) ktoré splfiajii poziadavky stanovené v pismene a), s vynimkou poziadaviek v bodoch i) a vi).

2. Ak je v hospoddrstve spolocne viac druhov zvierat, kazdy druh musf spifiat zdravotné podmienky, ktoré sa vyzaduja
v pripade ich samostatného ustajnenia.

3. Ak sa kozy chovaji spolo¢ne s hovidzim dobytkom, musi byt u nich vykonand skdska na tuberkulézu, a to
sposobom, ktory je potrebny spresnit podla postupu uvedeného v ¢ldnku 31 tejto smernice.

4. Surové mlicko musi byt vylicené z oSetrenia, spracovania, predaja a spotreby:

a) ak pochddza od zvierat, ktorym boli nedovolene aplikované latky, na ktoré sa vztahuje smernica 81/602/EHS (')
a 88/146/EHS ();

b) ak obsahujti rezidud ldtok uvedenych v ¢ldnku 15 tejto smernice, ktorych hladiny presahujii povolené hranice.

Smernica Rady 81/602/EHS z 31. jila 1981, tykajica sa zdkazu urcitych ldtok s hormondlnym dcinkom a ldtok s thyreostatickym
Gc¢inkom (U. v. ES L 222, 7.8.1981, s. 32). Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 85/358/EHS (U. v. ES L 191,
23.7.1985, s. 46).
(*) Smernica Rady 88/146/EHS zo 7. marca 1988, zakazujica pouZivanie urcitych litok s hormondlnym dc¢inkom u zvierat (U. v. ES
L 70, 16.3.1988, s. 16).
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KAPITOLA II

Hygiena hospodirstva

Surové mlieko musi pochddzat z hospodirstva, ktoré je zaregistrované a kontrolované v sdlade s ¢linkom
13, odsekom 1. Ak sa byvolie kravy, ovce a kozy nechovaji v prirode, pouZivané mastale musia byt naprojek-
tované, konstruované, udrziavané a riadené sposobom, ktory md zarucovat:

dobré podmienky ustajnenia, hygieny, Cistoty a zdravia pre zvieratd a

1. uspokojivé hygienické podmienky na dojenie, manipuldciu, chladenie a skladovanie mlieka.

a) Priestory, v ktorych sa uskuto¢nuje dojenie alebo v ktorych sa mlicko skladuje alebo schladzuje, musia byt
umiestnené a skonstruované tak, aby sa zamedzilo akymkolvek rizikim kontamindcie mlieka. Musia byt lahko
Cistitelné a dezinfikovatelné a musia byt minimélne vybavené:

b) stenami a podlahami, ktoré sa lahko (istia aj na miestach, kde hrozi riziko znecistenia alebo infekcie;

2. podlahami umoziujicimi lahké odvadzanie tekutych latok a elimindciu odpadov za dobrych podmienok;
a) vyhovujiicimi systémami ventildcie a osvetlenia;

b) vhodnym a postacujicim systémom zdsobovania pitnou vodou, spliajicim parametre uvedené v prilohdch D
a E k smernici 80/778/EHS (') pre tkony dojenia, Cistenia materidlov a ndstrojov, ako st opisané v kapitole I,
Casti B tejto prilohy;

¢) vyhovujiicim priestorovym oddelenim od akychkolvek zdrojov kontamindcie, ako sti zichody a hnoj;
d) prislusenstvom a vybavenim, ktoré sa lahko umyva, ¢isti a dezinfikuje.

¢) Okrem toho musi byt v priestoroch ur¢enych na skladovanie mlieka k dispozicii vybavenie na vhodné chladenie,
priestory musia byt chrdnené pred hmyzom a dobre priestorovo oddelené od mastali so zvieratami.

f) Ak je pouzity mobilny systém dojrni, musi splfiat poziadavky stanovené v odseku 2 d) a f) a navyse musi:

byt umiestneny na mieste, ktoré je bez vyskytu exkrementov a inych odpadov;

3. zarucit ochranu mlieka pocas celého obdobia jeho pouzivania;
a) byt konstruovany a dokonceny tak, aby sa vnitorné povrchy mohli udrziavat v Cistote.

b) Ked sa dojnice chovaji volne v prirode, chov musi mat k dispozicii zénu na dojenie alebo dojdren, ktord je
dostatocne priestorovo oddelend od mastali.

¢) Treba zabezpecit ucinnd izoldciu infikovanych zvierat alebo zvierat podozrivych z nosicstva niektorej z ndkaz
uvedenych v kapitole 1.1 alebo zabezpecit priestorové oddelenie zvierat od zvysku stada uvedené v kapitole I.3.

4. Zvieratd vsetkych druhov sa musia drzat v ndleZitej vzdialenosti od priestorov a miest, kde sa mlicko skladuje,
pripravuje a chladi.

5. KAPITOLA 1II

6. Hygiena dojenia, zberu surového mlieka a jeho prepravy z produkéného hospodarstva do strediska zberu alebo Stan-
dardizécie, do zdvodu na o3etrenie alebo zavodu na spracovanie — osobnd hygienaA. Hygiena dojenia
1. Dojenie sa musi vykondvat hygienickym sposobom a za podmienok uvedenych v smernici 89/362/EHS.

Smernica Rady 80/778/EHS z 15. jila 1980, tykajica sa kvality vody urcenej na ludski spotrebu (U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 11).
Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 90/656/EHS (U.'v. ES L 353, 17.12.1990, s. 59).
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2. Bezprostredne po nadojeni musi byt mlieko umiestnené na ¢istom mieste, ktoré je zariadené tak, aby sa zamedzilo
nepriaznivym uc¢inkom na kvalitu mlieka.

Ak sa mlieko nezvezie v priebehu dvoch hodin po nadojeni, musi byt schladené na teplotu 8 °C alebo nizsiu
v pripade, ked sa zvdza kazdy den, alebo na 6 °C alebo nizsiu, ked sa zvoz nerobi kazdy den. Pocas prepravy
mlieka do zdvodu na oSetrenie afalebo na spracovanie nesmie teplota schladeného mlieka presiahnut 10 °C.

B. Hygiena priestorov (dojdrni), materidlu a ndstrojov

1. Materidl a ndstroje alebo ich povrch, ktory mé prist do styku s mlieckom (ndradie, nddoby, cisterny atd. urcené na
dojenie, zber alebo na prepravu), musia byt vyrobené z hladkého, lahko cistitelného a dezinfikovatelného mate-
ridlu, odolného proti korozii, ktory neuvoliiuje do mlicka také mnozstvo prvkov, aké by bolo nebezpecné pre
[udské zdravie alebo aké by zmenilo zloZenie mlicka, alebo malo nepriaznivy vplyv na jeho zmyslové vlastnosti.

2. Ndstroje pouzité pri dojeni, zariadenia na mechanické dojenie a nddoby, ktoré prisli do styku s mlickom, sa
musia po pouziti vy¢istit a dezinfikovat. Nadoby a cisterny pouZité pri preprave surového mlieka do zberného
alebo Standardizacného strediska, alebo do zdvodu na osetrenie alebo spracovania mlieka treba pred novym
pouzitim vycistit a dezinfikovat, a to po kazdej preprave alebo sérii preprdv, ak medzi vyklddkou a nédslednou
naklddkou uplynul velmi kratky cas, v Eaidom prfpage viak minimdlne jedenkrdt za der.

C. Hygiena persondlu

1. Od persondlu sa vyzaduje tplnd istota. Najma:

a) osoby vykondvajiice dojenie a zaobchddzajice so surovym mliekom musia mat pri dojeni vhodny a cisty
odev;

b) doji¢i (dojicky) si musia bezprostredne pred dojenim umyt ruky a musia ich pocas celého dojenia udrziavat
pokial mozno Cisté.

Na tento ti¢el musia byt v blizkosti miesta dojenia k dispozicii vhodne prispdsobené zariadenia, ktoré dojicom
(dojickdm) a osobdm manipulujicim so surovym mlickom umoznia umytie rik a pazi.

2. Zamestndvatelia musia urobit vietky nevyhnutné opatrenia, aby vyla¢ili z manipuldcie so surovym mliekom
osoby, ktoré by mlieko mohli kontaminovat, a to az dovtedy, ked sa preukdze, Ze tieto osoby st schopné mani-
pulovat s mlickom bez rizika jeho kontaminacie.

Vsetky osoby zaoberajtice sa dojenim alebo manipuldciou so surovym mliekom musia preukdzat, Ze z lekdrskeho
hladiska im ni¢ v tejto Cinnosti nebrdni. Lekdrsky dohlad nad tymito osobami sa riadi ndrodnou legislativou
platnou v prislusnom c¢lenskom stdte alebo v pripade tretich krajin zvldstnymi zdrukami, ktoré treba stanovit
podla postupu stanoveného v ¢ldnku 31 tejto smernice.

D. Hygiena vyroby

1. Pod dohladom kompetentného orgdnu sa zriadi systém kontroly na tcely prevencie pred priddvanim vody do
surového mlieka. Tento systém zahriia najmé pravidelné kontroly zamerane na teplotu tuhnutia mlieka v kazdom
produkénom zariadeni v stlade s nasledujticimi postupmi:

a) surové mlicko z kazdého hospoddrstva musi byt podrobené pravidelnej kontrole pomocou prieskumného
odberu vzoriek. V pripade priameho doddvania mlieka z jedného hospocférstva do zavodu na osetrenie alebo
spracovanie sa tieto odbery vzoriek vykondvaji bud pocas zberu na hospoddrstve za podmienky, Ze sa zabez-
peci vylacenie vietkych podvodov pocas prepravy, alebo pred vyklidkou v zévodocll‘? na osetrenie a spraco-
vanie, ked do nich prevddzkovatel dI:)déVa mlieko priamo.

Ak vysledky kontroly vedd k podozreniu z priddvania vody, kompetentny orgdn odoberie v hospodarstve
autenticki vzorku. Autentickd vzorka mlieka musi pochddzat z jedného dojenia, ranného alebo vecerného,
ktoré sa celé vykondva pod dohladom a musi k nemu dojst minimdlne za 11 a maximdlne za 13 hodin po
predchddzajiicom dojent.

V pripadoch doddvky pochddzajiicej z viacerych hospoddrstiev sa odber vzoriek moze vykonat len pri prijati
surového mlieka v zdvode na oSetrenie alebo zdvode na spracovanie, alebo v zbernom ¢i Standardizacnom
stredisku, aviak za predpokladu, Ze v hospodarstve sa vykonala ndhodnd kontrola.
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Ak vysledky kontroly vedd k podozreniu o priddvani vody, kompetentny orgdn uskuto¢ni odber vzoriek vo
vietkych hospoddrstvach, ktoré sa podielali na zbere daného surového mlieka.

Pokial je to potrebné, kompetentny orgdn vykond odber autentickych vzoriek v zmysle vyssie uvedeného
druhého pododseku;

b) ak vysledky kontroly vyvritia podozrenie z priddvania vody, surové mlicko sa modzZe pouzit na vyrobu
spotrebného surového mlieka, mlieka tepelne oSetreného alebo mlieka na vyrobu mlie¢nych vyrobkov urce-
nych na ludskd spotrebu.

. Zévod na oSetrenie ajalebo spracovanie informuje kompetentny orgin, ked sa dosiahnu maximdlne limity pre

obsah mikroorganizmov a somatickych bunick. Kompetentny orgdn prijme prislusné opatrenie.

. Ak v priebehu 3 mesiacov od ozndmenia vysledku kontrol uvedenych v bode 1 a) a Vﬁsledku vysetreni uvede-
C

nych v kapitole IV D a po prekroceni noriem stanovenych v kapitole IV mlieko pochddzajice z prislusného
hospodarstva nesl?fﬁa vyssie uvedené stanovené normy, hospoddrstvo strati povolenie doddvat surové mlieko,
a to az dovtedy, kym surové mlieko bude znovu splnat prislusné normy.

Na ludskd spotrebu sa nemoéze pouzit mlieko, pri ktorom obsah antibiotickych rezidui presahuje hladiny povo-
lené pre ktordkolvek z ldtok uvedenych v prilohdch 1 a III nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 ('); celkové mnozstvo
reziduf antibiotickych litok nemoze prekrocit hodnotu stanovend v stlade s postupom uvedenym v ¢clanku 31
tejto smernice.

KAPITOLA IV

Normy, ktoré je potrebné spifiat pri zvoze z vyrobného hospodirstva alebo pri prijme surového mlieka

v zédvodoch na oSetrenie alebo spracovanie

A. Surové kravské mlieko

Bez toho, aby to malo vplyv na plnenie limitov stanovenych v prilohdch I a Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90:

1. surové kravské mlieko urcené na vyrobu spotrebného tepelne osetreného mlieka, fermentovaného, syreného, Zela-

tinizovaného ¢&i aromatizovaného mlieka a mlieka na vyrobu smotany musi spliiat nasledujiice normy:

A

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

Obsah somatickych buniek (na ml)

IN

400 000 ()

() Geometricky priemer zistovany pocas obdobia dvoch mesiacov minimélne s dvoma odbermi vzoriek za mesiac.

(") Geometricky priemer za obdobie troch mesiacov najmenej s jednou vzorkou za mesiac, ak viak trovne produkcie znacne
kolisu v zévislosti od ro¢ného obdobia, metédu vypoctu vysledkov treba upravit v stilade s postupom uvedenym v ¢lénku 31
tejto smernice.

. surové krayské mlieko urcené na produkciu inych mlie¢nych vyrobkov, ako st tie, ktoré st uvedené v bode 1,

musi spliiat nasledujice normy:

od 1. 1. 1994 od 1.1.1998
Obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) < 400 000 (3 < 100 000 ()
Obsah somatickych buniek (na ml) < 500 000 () < 400 000 ()

() Geometricky priemer zistovany pocas dvoch mesiacov minimélne s dvoma odbermi za mesiac.

(") Geometricky priemer za obdobie troch mesiacov najmenej s jednou vzorkou za mesiac, ak vSak trovne produkcie znacne
kolisu v zdvislosti od ro¢ného obdobia, metédu vypoctu vysledkov treba upravit v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 31
tejto smernice..

() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina 1990, ktorym sa urCuje postup v spolocenstve na stanovenie maximdlnych hodnot
rezidui veterinarnych lie¢iv v potravindch Zivo¢fsneho povodu (U. v. ES L 224, 18.8.1990, s. 1). Nariadenie naposledy zmenené a
doplnené nariadenim Komisie (EHS) ¢. 675/92 (U. v. ES L 73, 19.3.1992, s. 8).
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3. surové kravské mlieko urcené na priamu ludskd spotrebu a na vyrobu produktov ,zo surového mlieka“, v kto-
rych vyrobnom procese nie je zahrnuté Ziadne tepelné osetrenie, musi:

a) splhat normy uvedené v bode 1;
b) okrem toho spliiat aj nasledujiicu normu (1):

Staphylococcus aureus (na ml):

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

B. Surové mlieko byvolich krdv

Bez toho, aby to malo vplyv na plnenie limitov stanovenych v prilohdch I a Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90:

1. surové mlieko byvolich krdv urcené na produkciu mliecnych vyrobkov musi spliat nasledujtice normy:

od 1. 1.1994
Obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) < 1000 000 ()
Obsah somatickych buniek (na ml) < 500 000 ()

() Geometricky priemer zistovany pocas obdobia dvoch mesiacov minimdlne s dvoma odbermi za mesiac.
(") Geometricky priemer zistovany pocas obdobia troch mesiacov minimdlne s jednym odberom za mesiac.

Normy vztahujice sa na obsah mikroorganizmov pri 30 °C a obsah somatickych buniek, uplatiované od
1. janudra 1998, budd ustanovené v silade s ¢lankom 21 tejto smernice.

2. Surové mlieko byvolich krdv urcené na vyrobu produktov ,zo surového mlieka“, v ktorych vyrobnom procese
nie je zahrnuté Ziadne tepelné osetrenie, musi spliiat nasledujice normy:

obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml): < 500 000,
obsah somatickych buniek (na ml): < 400 000,

Staphylococcus aureus: rovnako ako pre kravské mlieko.

C. Surové kozie a ovcie mlicko:

Bez toho, aby to malo vplyv na plnenie limitov stanovenych v prilohdch I a Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90:

1. Surové kozie alebo ov¢ie mlieko urcené na vyrobu tepelne osetreného spotrebného mlieka alebo tepelne osetre-
nych mlie¢nych vyrobkov musi splnat nasledujice normy:

od 1. 2. 1999

Obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) < NaN (9

() Geometricky priemer zistovany pocas dvoch mesiacov minimdlne s dvoma odbermi za mesiac.

Normy vztahujiice sa na obsah mikroorganizmov pri 30 °C a obsah somatickych buniek, uplatiované od
1. janudra 1998, budd ustanovené v stlade s ¢ldnkom 21 tejto smernice.

() Pricom:
n = pocet jednotlivych vzoriek tvoriacich zmiesant vzorku;
m = prahovd hodnota poctu baktérif; vysledok sa povazuje za uspokojivy, ked vietky jednotlivé odbery maji nizsi alebo rovnaky
pocet baktérif ako ,m*
M = maximailna hodnota poctu baktérii; vysledok sa povazuje za neuspokojivy, ak jedna alebo viac vzoriek méd rovnaky alebo vyssi

pocet baktérii ako ,M*;
= pocet jednotlivﬁch vzoriek, pri ktorych pocet baktérii je medzi ,m“ a ,M* celkovd vzorka sa povazuje za prijatelnd, ak dalsie
jednotlivé vzorky maja nizsf alebo rovnaky pocet baktérii, ako je ,m*“.

o
|
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2. Surové kozie alebo ov¢ie mlieko urcené na vyrobu produktov ,zo surového mlieka“, v ktorych vyrobnom procese
nie je zahrnuté Ziadne tepelné osetrenie, musi spliiat nasledujice normy:

Obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml) < 500000 (%

Staphylococcus aureus (na ml) ako pri surovom kravskom mlieku

() Geometricky priemer zistovany pocas dvoch mesiacov minimdlne s dvoma odbermi za mesiac.

D. Ak sa prekrocia maximdlne normy stanovené v castiach A, B, a C a ak neskorsie vysetrenia poukdZu na poten-
cidlne zdravotné nebezpecie, kompetentny orgdn prijme vhodné opatrenia.

E. Sdlad s normami uvedenymi v castiach A, B a C treba kontrolovat ndhodnym odberom vzoriek pocas zvozu vo

vyrobnom hospodarstve alebo pri prijme surového mlieka do zdvodu na osetrenie alebo do zdvodu na spraco-
vanie.
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PRILOHA B

KAPITOLA I

Vseobecné podmienky pre schvalovanie zdvodov na oSetrenie a zdvodov na spracovanie mlieka

Zévody na oSetrenie a na spracovanie mlieka musia mat k dispozicii minimélne:

1. pracovné priestory s dostato¢nou rozlohou, aby sa v nich mohla vykondvat odbornd ¢innost vo vyhovujicich

hygienickych podmienkach. Tieto priestory st naprojektované a usporiadané takym sposobom, aby sa mohla
vylacit kontamindcia surovin a vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tdto smernica.

Vyroba tepelne oSetreného mlieka alebo produkcia mlie¢nych vyrobkov, ktoré moézu predstavovat rizikd kontami-
ndcie pre iné vyrobky opisané v tejto smernici, sa musi uskutocfiovat v jasne oddelenych pracovnych priestoroch;

. na miestach, kde dochddza k manipuldcii so surovinami, k ich priprave a spracovaniu a k produkcii vyrobkov,

o ktorych je zmienka v tejto smernici:

a) podlaha musi byt z nepriepustného a odolného materialu, ktory sa lahko ¢isti a dezinfikuje, a md byt poloZend
tak, aby umoziiovala lahky odtok vody, navy$e ma byt vybavend zariadenim na odvadzanie vody;

b) steny musia mat svetlé a hladké povrchy, ktoré sa lahko cistia, st odolné a nepriepustné;

¢) priestory na manipuldciu s kontaminovatelnymi a nezabalenymi surovinami alebo vyrobkami, na ich pripravu
a spracovanie musia mat lahko Cistitelny strop;

d) dvere musia byt z nekorodujiiceho, lahko cistitelného materidly;

e) dostatotnd ventildcia, v pripade potreby kvalitné zariadenie na odvadzanie vyzrdzanej pary;

f) dostatocné prirodzené alebo umelé osvetlenie;

dostatocny pocet zariadeni na umyvanie a dezinfekciu rik, ktoré st vybavené tecicou teplou a studenou vodou
alebo vopred zmiesanou vodou s vhodnou teplotou. V pracovnych priestoroch a na zdchodoch nemaji byt

kohttiky ovladatelné rukami. Musi tu byt k dispozicii zariadenie na Cistenie a dezinfekciu, ako aj hygienické
Ky Tuke Y P ) hyg
prostriedky na osusenie rik;

i)
=

=

musi byt k dispozicii zariadenie na Cistenie ndstrojov, zariadeni a instaldcif;

. v priestoroch na skladovanie surovin a vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tdto smernica, musia byt rovnaké

podmienky, aké st opisané v bode 2, s vynimkou nasledujtcich:

— v priestoroch chladiarni postacujii podlahy, ktoré sa lahko ¢istia a dezinfikuji a ktoré s polozené tak, aby
umoziiovali lahky odtok vody,

— v mraziarilach a priestoroch s hlbokym mrazenim sta¢i podlaha z nepriepustného a impregnovaného mate-
ridlu, ktory nepodliecha hnilobe a lahko sa ¢isti.

V tychto pripadoch musi byt k dispozicii zariadenie s dostato¢nou chladiacou schopnostou, aby mohlo byt zabez-
pecené uchovanie surovin a vyrobkov za tepelnych rezimov, ktoré predpisuje tdto smernica.

Pouzivanie stien z dreva v priestoroch uvedenych v druhej zardzke prvého pododseku, ktoré boli zariadené pred
1. janudrom 1993, nie je dovodom na zru$enie schvélenia.

Kapacita skladovacich priestorov musi byt postacujica na to, aby bolo zabezpeCené skladovanie pouzivanych
surovin a vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tdto smernica;

. prostriedky na udrziavanie hygieny a na ochranu surovin a findlnych nezabalenych vyrobkov alebo vyrobkov upra-

venych balenim, a to v priebehu naklddky a vykladky;

. vhodné prostriedky na ochranu pred skodcami;

. ndstroje a pracovné ndradie, ktoré prichddza do priameho styku so surovinami a vyrobkami, ktoré st z materidlu

odolavajicemu korézii, a ktoré sa lahko ¢isti a dezinfikuje;
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7. dobre tesniace $pecidlne nddoby z nekorodujiiceho materidlu, uréené pre suroviny alebo vyrobky, ktoré nie st
urcené na ludskd spotrebu. Ak sa tieto suroviny alebo vyrobky dopravuji potrubim, potrubie musi byt konstru
ované a instalované tak, aby sa vylucili akékolvek rizikd kontamindcie inymi surovinami alebo vyrobkami;

8. vhodné zariadenia na Cistenie a dezinfekciu materidlu a ndstrojov;
9. zariadenia na odvédzanie odpadovych vod, ktoré spliaji hygienické poziadavky;

10. zariadenia doddvajiice vylu¢ne pitnd vodu v zmysle smernice 80/778/EHS. AvSak vynimocne je povolend doddvka
uzitkovej vody na vyrobu pary, na protipoZiarne potreby a chladenie pod podmienkou, Ze potrubie instalované na
tento Gcel zabrafuje pouZitiu tejto vody na iné ucely a nepredstavuje Ziadne priame & nepriame riziko kontami-
ndcie vyrobkov. Potrubie pre Gzitkovi vodu musi byt lahko rozoznatelné od potrubia pre pitnd vodu;

11. zodpovedajiici pocet 3atni vybavenych hladkymi stenami a podlahami, ktoré st nepriepustné a lahko umyvatelné,
s umyvarfami a zdchodmi s tecticou vodou. Zdchody nesmd viest priamo do pracovnych priestorov. Umyvdrne
musia byt vybavené zariadenim na umyvanie rik, ako aj hygienickym zariadenim na suSenie rdk; kohdutiky v umy-
vérfiach nesmt byt ovlddatelné rukami;

12. ak je potrebné mat pravidelne alebo stile na sklade mnoZstvo osetrenych vyrobkov, musi byt pre ne vyhradeny
priestor dostatoénym sposobom vybaveny, uzamykatelny na kI, ktory je k dispozicii vylucne len kompetentnému
organu;

13. musi byt k dispozicii priestor alebo zariadenie na skladovanie detergentov, dezinfekénych alebo podobnych
prostriedkov;

14. musi byt k dispozicii priestor alebo skrina na uloZenie materidlu na istenie a tdrzbuy;

15. musi byt k dispozicii priestor na dezinfekciu cisterien pouzivanych na prepravu mlieka, mlie¢nych vyrobkov alebo
suseného mlieka. Avsak tieto zariadenia nie si povinné, ak predpisy nariaduji Cistenie a dezinfekciu dopravnych
prostriedkov v zariadeniach, ktoré sa tradne schvdlené kompetentnym orgdnom.

KAPITOLA II

Vseobecné hygienické podmienky v zdvodoch na oSetrenie a spracovanie mlieka

A. Vseobecné hygienické podmienky uplatiiované na priestory, materidl a ndstroje

1. Materidl a ndstroje pouzivané pri praci so surovinami a s vyrobkami, podlaha, steny, strop a priehradky sa
musia udrZiavat v dobrom stave, ¢o sa tyka cistoty a drzby, tak aby neboli zdrojom kontamindcie tychto
surovin a vyrobkov.

2. Ziadne zviera nesmie vnikntf do priestorov na vyrobu a skladovanie mlicka a mlie¢nych vyrobkov. Nicenie
hlodavcov, hmyzu a inych $kodcov sa musi v pracovnych priestoroch a na materidli vykondvat systematicky.
Prostriedky na niCenie potkanov a hmyzu, dezinfekéné prostriedky a vsetky iné ldtky, ktoré mozu byt poten-
cidlne toxické, sa uskladiuji v uzamykatelnych miestnostiach alebo skriniach. Musia sa pouzivat tak, aby
nevzniklo riziko kontamindcie vyrobkov.

3. Pracovné priestory, néstroje a pracovné vybavenie sa musia pouzivat iba na spracovanie vyrobkov, pre ktoré bolo
vydané schvélenie. Avsak po schvileni kompetentnym orgdnom sa mozu pouzit zdroven alebo v inom Case na
spracovanie inych potravin vhodnych na ludskd spotrebu.

4. Uzivanie pitnej vody v zmysle smernice 80/778/EHS je nariadené pre vietky druhy pouzitia. AvSak vynimocne
moze byt povolené pouzitie aj Gzitkovej vody na chladenie strojov, vyrobu pary a protipoziarne tcely, a to za
podmienky, Ze potrubie instalované na tento tGcel neumozZiuje pouZitie tejto vody na iné tcely a nepredstavuje
ziadne riziko kontamindcie suroviny a vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito smernica.
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5. Dezinfekéné prostriedky a podobné latky musi schvilit kompetentny orgdn a pouzit tak, aby neposkodzovali
zariadenia, materidl a suroviny ani vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito smernica.

Ich obaly musia byt lahko identifikovatelné a musia byt oznacené etiketou s ndvodmi na pouzitie.

Po ich pouziti musi nasledovat kompletné oplachnutie tychto zariadeni a pracovnych nastrojov pitnou vodou.

B. Vseobecné hygienické podmienky uplatiiované na zamestnancov

1. Od zamestnancov sa vyzaduje ¢o najdokonalejsia Cistota. Tyka sa to najmd oséb manipulujicich so surovinami
a vyrobkami podlichajicimi kontamindcii a s nezabalenymi surovinami a vyrobkami, na ktoré sa vztahuje tito
smernica. Konkrétne:

a) zamestnanci musia nosit vhodny a Cisty pracovny odev, ako aj ¢istd pokryvku hlavy, tplne zakryvajiicu vlasy;

b) zamestnanci vykondvajici manipuldciu a pripravu surovin a vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tito smernica, si
musia umyt ruky prinajmensom pri kazdom novom zacati prace afalebo v pripade kontamindcie; koZné pora-
nenia musia byt pevne previazané obvizom;

¢) je zakdzané fajcit, pluvat, pit a jest v pracovnych priestoroch a v skladoch surovin a vyrobkov, na ktoré sa
vztahuje tdto smernica.

2. Zamestndvatel musi urobit vSetky nevyhnutné opatrenia, aby vylacil z manipuldcie s vyrobkami, na ktoré sa
vztahuje tdto smernica, osoby, ktoré by ich mohli kontaminovat, a to dovtedy, kym sa preukaze, Ze tieto osoby
mozu manipulovat s vyrobkami bez toho, aby doslo k riziku kontamindcie.

Pri prijiman{ do price musia vietky osoby ur¢ené na pracu a manipuldciu s vyrobkami, na ktoré sa vztahuje tito
smernica, preukdzat formou lekdrskeho osvedcenia, Ze z lekdrskeho hladiska ni¢ nebrani ich zaradeniu. Lekdrske
sledovanie tychto 0sob vyplyva z platnej ndrodnej legislativy prislusného ¢lenského stétu alebo v pripade tretich
krajin zo zvldstnych zdruk stanovenych podla postupu uvedeného v ¢ldnku 31 tejto smernice.

KAPITOLA 1II
Specidlne poziadavky na schvalovanie zbernych stredisk

Nezévisle od vseobecnych podmienok uvedenych v kapitole I musi byt v zbernych strediskdch k dispozicii minimalne:

a) zariadenie alebo vhodné prostriedky na chladenie mlieka, a ak sa mlieko v zbernom stredisku skladuje, aj zariadenie
na skladovanie v chlade;

b) ak sa v zbernom stredisku mlicko Cisti, musia byt k dispozicii odstredivky alebo iné vhodné pristroje na fyzikdlne
Cistenie mlieka.

KAPITOLA IV
Specidlne poziadavky na schvalovanie $tandardizaénych stredisk

Nezédvisle od vieobecnych podmienok uvedenych v kapitole I musia byt v $tandardizacnych strediskdch k dispozicii
minimdlne:

a) nddoby na uskladnenie surového mlicka v chlade, zariadenie na Standardizdciu a nddoby na uskladnenie Standardizo-
vaného mlieka;

b) odstredivky alebo iné pristroje vhodné na fyzikdlne Cistenie mlieka.
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KAPITOLA V

Specidlne podmienky na schvalovanie zivodov na oSetrenie a zivodov na spracovanie mlieka

Nezdvisle od veobecnych podmienok uvedenych v kapitole I musia mat zdvody na oSetrenie a spracovanie mlieka
k dispozicii minimdlne:

a)

g

h)

vybavenie na mechanické plnenie a vhodné zariadenie na automatické uzavretie nadob urcenych na tpravu balenim
tepelne osetreného konzumného mlieka po naplneni, tito poziadavka sa neaplikuje na maselnice a cisterny, ak sa
tam robia takéto dkony;

zariadenie na chladenie a skladovanie tepelne oSetreného mlieka, tekutych mlie¢nych vyrobkov a v pripadoch
uvedenych v kapitoldch IIl a IV prilohy A aj surového mlieka v chlade, ak sa tam robia tieto dkony. Chladené
sklady musia byt vybavené spravne kalibrovanymi pristrojmi na meranie teploty;

— v pripade tpravy balenim do jednorazovych obalov priestory na ich skladovanie, ako aj na skladovanie surovin
urcenych na zhotovovanie tychto obalov,

— v pripade balenia do nddob s opakovanym pouzitim $pecidlne priestory na ich skladovanie, ako aj zariadenie
umoziujice mechanicky ich istit a dezinfikovat;

nddoby na skladovanie surového mlieka, zariadenie na $tandardizdciu, ako aj nddoby na skladovanie Standardizova-

ného mlieka;

v pripade potreby odstredivky alebo iny vhodny pristroj na fyzikalne cistenie mlieka;

zariadenie na tepelné oSetrenie, schvélené alebo povolené kompetentnym orgdnom, zahffiajice:
— automaticky reguldtor teploty,

— registracny zapisovaci teplomer,

— automaticky bezpecnostny systém zabranujiici nedostato¢nému zahriatiu,

— adekvétny bezpecnostny systém zabrafujici zmieSaniu pasterizovaného alebo sterilizovaného mlieka s mliekom
nedostatocne zahriatym,

— automaticky registraény bezpecnostny systém, ktory sa spomina v predchddzajiicej zardzke;

ak sa tieto tkony vykondvaji v zdvode, zariadenia na chladenie, balenie a skladovanie zmrazenych mlie¢nych
vyrobkov;

ak sa tieto ikony vykondvaji v zdvode, zariadenia umoziiujice suSenie a balenie mlie¢nych vyrobkov v prasku.

KAPITOLA VI

Hygiena priestorov pre materidl a zamestnancov v zdvodoch na oSetrenie a spracovanie mlieka

Okrem vieobecnych podmienok uvedenych v kapitole II zdvod musi splfiat nasledujiice podmienky:

1.

Musi sa zabrénit kriZovej kontamindcii materidlom, vzduchom alebo persondlom pri jednotlivych tikonoch. V pri-
pade potreby a na zdklade analyzy rizik spominanych v ¢ldnku 14 tejto smernice priestory urcené na vyrobné
operacie st rozdelené na vlhké a suché zény, z ktorych kazdd md svoje vlastné podmienky prevadzky.

. Nddoby a cisterny pouzité na prepravu surového mlicka do zbernych alebo standardizaénych stredisk alebo do

zdvodov na oSetrenie alebo spracovanie mlicka musia byt pred dalsim pouzitim vycistené a dezinfikované, a to ¢im
skor po kazdej preprave alebo ak je velmi kratky cas medzi vyklddkou a nasledujicou naklddkou, po sérii trans-
portov, v kazdom pripade vSak najmenej jedenkrdt za pracovny den.

. Zariadenia, nddoby a instaldcie, ktoré pocas vyroby prichddzaji do styku s mliekom, mlie¢nymi vyrobkami alebo

s inymi skaze podliehajicimi surovinami, sa musia ¢istit a dezinfikovat na konci kazdej vyrobnej fizy, najmenej vak
jedenkrét za pracovny deri.

. Priestory, kde sa oetruje mlieko, sa musia v zdsade Cistit najmenej jedenkrdt za pracovny def.

. Na distenie inych zariadeni, nddob a instaldcii, ktoré prichddzaji do styku s mikrobiologicky stilymi mlie¢nymi

vyrobkami, ako aj na priestory, v ktorych si tieto vyrobky ulozené, si prevadzkovatel alebo spravca podniku pripravi
program Cistenia, ktory vychadza z analyzy rizik uvedenych v clanku 14 tejto smernice. Tento program musi spifat
poziadavky, na ktoré sa vztahuje bod 1 tejto kapitoly, a zdroveni musi zabezpecit, aby v dosledku neadekvétnych
Cistiacich met6d nevznikli zdravotné rizikd pre vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito smernica.
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PRILOHA C

KAPITOLA I

Poziadavky vztahujiice sa na vyrobu tepelne oSetreného mlieka a na mlie¢ne vyrobky

A. Poziadavky vztahujiice sa na pripravu tepelne oSetreného mlieka urceného na spotrebu

1. Spotrebné tepelne ofetrené mliecko sa musi ziskat zo surového mlieka, ktoré splia normy vyznacené v kapitole

IV prilohy A.

. Mlieko, ktoré sa neoetri do styroch hodin po svojom prijati v zdvode na o$etrenie, musi sa schladit na teplotu

nepresahujicu + 6 °C a musi sa udrziavat pri tejto teplote az do chvile tepelného o3etrenia.

Ak sa surové kravské mlieko neosetri do 36 hodin po svojom prijati, mala by sa pred jeho tepelnym oSetrenim
vykonat doplnkovd kontrola. Ak sa zisti na zdklade priamej alebo nepriamej metédy, ze obsah mikrébov pri
30 °C na mililiter je pri tomto mlieku vy3si ako 300 000, prislusné mlieko sa nesmie pouzit na vyrobu konzum-
ného tepelne osetreného mlieka.

. Vyroba konzumného tepelne osetreného mlieka zahfia vietky potrebné opatrenia, najma nahodnd kontrolu tyka-

jacu sa:

a) obsahu mikroorganizmov, aby sa zabezpecilo:

— Ze surové mlieko, ak nebolo osetrené do 36 hodin po prijati, nemd bezprostredne pred tepelnym oSetrenim
vy$si obsah mikroorganizmov pri 30 °C ako 300 000 na mililiter,

— Ze mlieko, ktoré uz bolo pasterizované, tesne pred druhym tepelnym o$etrenim nevykazuje obsah mikroor-
ganizmov pri 30 °C vy$si nez 100 000 na mililiter;

b) cudzie primesi vody v mlieku:

Pri konzumnom tepelne osetrenom mlieku sa vykondvaji pravidelné kontroly na cudzie primesi vody, a to
najmd pomocou overenia teploty tuhnutia. Na tento tcel je pod dohladom kompetentného orgdnu zriadeny
kontrolny systém. Ak je detekovand cudzia primes vody, kompetentny orgdn vykond prislusné opatrenia.

Na tcely zavedenia kontrolného systému kompetentny organ berie do tvahy:

— vysledky kontrol surového mlieka uvedenych v prilohe A, kapitole III D.1, a najmd sposoby tychto
kontrol a priemer,

— vplyv skladovania a spracovania mlieka na teplote tuhnutia, ktoré sa ziskava na zdklade spravnej vyrobnej
praxe (SVP).

Clenské stity ozndmia Komisii do 1. jiina 1994 vietky podrobnosti o pouzitom systéme kontroly a jeho
opravneni.

Konzumné tepelne o3etrené mlicko sa moze podrobit vietkym testom, ktoré vypovedajii o mikrobiologickom
stave mlieka pred tepelnym oSetrenim. Zdsady uplatnenia tychto testov a kritérid, ktoré sa musia na tento dcel
splnit, sa stanovia na zdklade postupu uvedeného v ¢lanku 31 tejto smernice.

. a) Pasterizované mliecko mus:

i) byt ziskané kratkodobym zahriatim na vysoka teplotu (minimalne na 71,7 °C za 15 sektnd alebo vietky
rovnocenné kombindcie) alebo pasterizdciou pri pouziti roznych kombindcif teplot a dlzky posobenia na
Ucely ziskania rovnocenného tcinku;

i) vykazovat negativnu reakciu vo fosfatizovom teste a pozitivnu reakciu v peroxiddzovom teste. Produkcia
pasterizovaného mlieka, ktorého peroxiddzovy test je negativny, sa vak schvili pod podmienkou, Ze na
etikete mlieka je Gidaj o tejto ,vysokej pasterizdcii®;

i) ihned po pasterizdcii byt schladené, aby sa v ¢o najkratSom case teplota zniZila na teplotu nepresahu-
jucu + 6 °C.

b) Mlieko UVT must:

— byt ziskané zo surového mlieka uplatnenim postupu kratkodobého nepreruseného zahriatia mlieka na
vysoki teplotu (minimdlne + 135 °C za minimdlne 1 sekundu), ktorého cielom je znienie vietkych rezi-
duélnych hnilobnych mikroorganizmov a ich spér, pricom sa pouziva aseptickd tprava balenim do neprie-
svitnych nddob alebo do nddob, ktoré sa stand nepriesvitnymi pomocou dalsich obalov, ale tak, aby
chemické, fyzikdlne a zmyslové zmeny boli zniZené na minimum,

— byt konzervované tak, aby sa pri ndhodnej kontrole pri mlieku UVT udrzovanom v neotvorenom obale
pri 30 °C 15 dni nezistila Ziadna neziaduca zmena; v pripade potreby toto musi platit i pre mlieko drzané
7 dni v neotvorenom obale pri teplote + 55 °C.
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d)

o

a)

b)

V pripade, Ze sa oSetrenie mlieka oznacované ako ,ultravysokd teplota (UVT)“ dosiahne priamym stykom
mlieka s vodnymi parami, tieto sa musia ziskat z pitnej vody a nesmt odovzddvat mlicku cudzorodé
latky ani na mlieko inak $kodlivo posobit. Okrem toho uplatnenie tohto postupu nesmie zmenit obsah
vody v takto oSetrenom mlieku.

Sterilizované mlieko musi:

— byt zahriate a byt sterilizované v hermeticky uzavretych obaloch alebo nddobdch, ktorych uzdver musi
zostat neporuseny,

— byt v pripade ndhodnej kontroly tak konzervované, aby nebolo mozné zistit Ziadnu zmenu po 15-dennom
skladovani v neotvorenom obale pri teplote + 30 °C; v pripade potreby toto musi platit aj pre sklado-
vanie v neotvorenych obaloch pri teplote + 55 °C pocas 7 dni.

Mlieko pasterizované pri ,vysokej teplote”, mlieko UVT a sterilizované mliecko moze byt vyrobené zo surového
mlieka, ktoré bolo termizované alebo pociatocne tepelne odetrené v inom zdvode. V takomto pripade kombi-
nécia ,Cas — teplota“ musi byt niZsia alebo rovnakd ako pri pasterizicii a mlicko musi pred druhym osetrenim
vykazovat pozitivnu reakciu v peroxiddzovom teste. O uplatneni tejto metédy musi byt informovany kompe-
tentny orgdn. Zmienka o prvom o$etreni musi byt uvedend v dokumente, ktory je uvedeny v ¢lanku 5 (8)
tejto smernice.

Proces zahrievania, teplota a dlzka zahrievania pre pasterizované, UVT a sterilizované mlieko, typy pristrojov
na zahrievanie, vratny ventil a druhy pomocok na reguldciu a zaznamendvanie teploty schvaluje alebo
povoluje kompetentny orgdn clenskych Stitov v silade s normami spolocenstva alebo medzindrodnymi
normami.

Udaje registracnych teplomerov musia mat vyznaceny ddtum a musia sa uchovavat dva roky, aby mohli byt
predlozené na poziadanie tradnikom poverenym kompetentnym orgdnom na kontrolu zdvodov, s vynimkou
tdajov pre vyrobky mikrobiologicky nestéle, pri ktorych tdto lehota moze byt skritend na dva mesiace po
expiracnej dobe pre spotrebu alebo po optimélnom détume jeho pouZitia.

. Konzumné tepelne osetrené mlieko:

musi spliiat mikrobiologické normy uvedené v kapitole IT;

nesmie obsahovat farmakologicky aktivne latky v mnozZstvich, ktoré st vyssie ako limity stanovené v prilo-
hidch I a IIl k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90; celkovy sthrn vietkych rezidui antibiotik nesmie presahovat
hodnoty stanovené v stlade s postupom uréenym v nariadeni (EHS) ¢. 2377/90.

B. Poziadavky vztahujiice sa na mlieko urcené na produkciu mliecnych vyrobkov

. Prevddzkovatel alebo sprévca spracovatelského zavodu musi prijat vietky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie

toho, aby surové mlieko bolo osetrené alebo v pripade vyrobkov pripravenych zo surového mlieka pouzité do
36 hodin od prijatia, ak sa mlieko uchovava pri teplote nepresahujicej 6 °C, alebo do 48 hodin od prijatia, ak sa
mlieko uchovava pri teplote 4 °C alebo nizsej.

. Tepelne ofetrené mlieko uréené na produkciu mliecnych vyrobkov sa musf ziskat zo surového mlieka, ktoré splha

normy uvedené v prilohe A, kapitole IV.

a)

b)

. Tepelne ofetrené mlieko musf spliiat nasledujtice podmienky:

termizované mlicko musi:

i) byt ziskané zo surového mlieka, ktoré ak nebolo osetrené do 36 hodin po jeho prijati do zariadenia, malo
pred termizédciou taky obsah mikroorganizmov pri 30 °C, ktory neprevySoval 300 000 mikroorganizmov
v mililitri;

=

bolo ziskané oSetrenim, ktoré je definované v ¢lanku 2 (6) tejto smernice;

ak je pouzité na vyrobu pasterizovaného, UVT alebo sterilizovaného mlieka, musi pred o$etrenim splnat
nasledujiice normy: obsah mikroorganizmov pri 30 °C nizsi alebo rovnajiici sa 100 000 mikroorganizmov
v mililitri;

iii

pasterizované mlieko must:

i) byt ziskané oSetrenim pouZivajicim kratkodobo vysoki teplotu (minimdlne 71,7 °C na 15 sekdnd alebo
akékolvek rovnocenné kombindcie) alebo byt pasterizované metédou pouzivajiicou odlisné kombindcie
Casu a teploty na tcely ziskania rovnakého ucinku;

ii) vykazovat negativnu reakciu vo fosfatizovom teste a pozitivnu reakciu v peroxiddzovom teste. Vyroba
pasterizovaného mlieka, ktorého peroxiddzovy test je negativny, je vSak povolend pod podmienkou, Ze na
etikete bude zmienka ,vysokotepelnd pasterizacia‘;
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¢) mlieko UVT musi byt ziskané metédou kontinudlneho zahrievania surového mlieka, pri ktorom je kritkodobo
pouzitd vysokd teplota (minimédlne + 135 °C minimédlne za 1 sekundu), ¢oho cielom je znicit vietky rezi-
duélne hnilobné mikroorganizmy a ich spéry, a to takym sposobom, aby chemické, fyzikdlne a zmyslové
zmeny boli zniZené na minimum.

KAPITOLA 11

Mikrobiologické kritérid vztahujiice sa na mlie¢ne vyrobky a konzumné mlieko

A. Mikrobiologické kritérid pre urcité mliecne vyrobky v okamihu vystupu zo spracovatelského zdvodu

1. Zdvidzné kritérid: patogénne mikroorganizmy

Typ mikroorganizmov Vyrobky Normy (ml, g) (%)
— Listeria monocytogenes — Syry okrem tvrdych syrov Nulové pritomnost v 25 g (9)
n=5c¢c=0
— Iné vyrobky (") Nulovd pritomnost v 1 g
— Salmonella spp. — Visetky  vyrobky okrem suSeného | Nulové pritomnost v 25 g (9
mlieka n=5c¢c=0
— Susené mlieko Nulovd pritomnost v 25 g (9
n =10,¢c =0

Okrem toho patogénne mikroorganizmy a ich toxiny nesmd byt pritomné v mnozstve ohrozujicom zdravie
spotrebitela.

() pricom:

n =

m =

M

C =

pocet jednotlivych vzoriek, z ktorych sa skladd zmiesand vzorka;

medznd hodnota poctu baktérif; vysledok sa povazuje za uspokojivy, ak vetky jednotlivé vzorky majui nizsi alebo
rovnaky pocet baktérii ako "m”;

maximdlna hodnota poctu baktérii; vysledok sa povazuje za neuspokojivy, ak jedna alebo niekolko jednotlivych
vzoriek mé rovnaky alebo vyssi pocet baktérii, ako je "M”;

pocet jednotlivych vzoriek, ktorych pocet baktérii je medzi "m” a "M”; vzorka sa povazuje za prijatelnd, ak ostatné
jednotlivé vzorky maji nizsi alebo rovnaky pocet baktérii, ako je "m”.

(?) Toto vySetrenie nie je povinné pre sterilizované mlieko a mliecne vyrobky tepelne oSetrené po ich tprave balenim alebo po
ich zabaleni.
(9) 25-gramova vzorka sa ziska 5 odbermi po 5 gramoch, odoberd sa z rovnakého vyrobku na roznych miestach.

V pripade prekroenia tychto noriem musi byt potravina vylicend z ludskej spotreby a stiahnutd z trhu v silade
s piatou a Siestou zarazkou clanku 14 (1) tejto smernice.

Programy odberu vzoriek budd stanovené podla typu vyrobku a na zdklade analyzy rizik.

2. Analytické kritérid: mikroorganizmy svedciace o nedostato¢nej hygiene

Typ mikroorganizmov Vyrobky Normy (ml, g)
— Staphylococcus aureus Syry zo surového mliecka a z termizova- m = 1000
ného mlieka M = 10000
n = 5
c = 2
Mikké syry (z tepelne osetreného mlieka) m = 100
M = 1000
n = 5
c = 2
Cerstvé syry m = 10
Susené mlieko M = 100
Mrazené mliecne vyrobky (vritane mraze- no ;
nych krémov) ¢ -
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Typ mikroorganizmov Vyrobky Normy (ml, g)

= 10000
100 000
= 5
= 2

Escherichia coli Syry zo surového mlieka a termizovaného
mlieka

=
I

= 100
1000

Mikké syry (z tepelne osetreného mlieka)

0B B
I

Vo vietkych pripadoch prekrocenia tychto noriem treba urobit reviziu implementdcie metéd monitorovania
a kontroly kritickych bodov uplatiovanych v zdvode na spracovanie, a to v stlade s ¢lankom 14 tejto smer-
nice. Kompetentny organ je informovany o postupoch ndpravy zavedenych do systému monitorovania vyroby
na Ucely zabrdnenia opakovani takychto prekroceni noriem.

Navyse, Co sa tyka syrov zo surového mlicka a z termizovaného mlicka a mikkych syrov, vietky prekrocenia
normy M musia viest k vySetrovaniu na eventudlnu pritomnost toxinov v tychto produktoch prostrednictvom
met6dy, ktord treba stanovit v sdlade s postupom stanovenym v ¢lanku 31 tejto smernice.

Zistenie prekrocenia vyskytu enterotoxinogénneho kmena Staphylococcus aureus alebo prekrocenia vyskytu Escheri-
chia coli, o ktorych sa predpokladd, Ze st patogénne, md viest k stiahnutiu vSetkych prislusnych sérii tovaru
z predaja. V takomto pripade je kompetentny orgdn na zdklade piatej zardzky clanku 14 (1) tejto smernice infor-
movany o zistenych ndlezoch, ako aj o akcidch podniknutych v zdujme stiahnutia inkriminovanych sérif tovaru
a o ndpravnych opatreniach prijatych pri systéme monitorovania vyroby.

. Indikativne mikroorganizmy: smerné hodnoty

Typ mikroorganizmov Vyrobky Normy (ml, g)

— Koliformné pri 30 °C Tekuté mliecne vyrobky

cBZB
1}
SRV, RV )

Maslo z pasterizovaného mlicka alebo
smotana

cB s
I
=

10 000
100 000

Mikké syry (z tepelne osetreného mlieka)

© B8 X8
I

|
(=)

Susené mliecne vyrobky

!

10
100

Mrazené  mliecne  vyrobky  (vrdtane
zmrzlin)

o onn

!

50 000
100 000
5

2

— Obsah mikroorganizmov Tekuté mlie¢ne vyrobky tepelne oetrené a
nefermentované (%)

!

100 000
500 000
= 5
= 2

Mrazené  mliecne  vyrobky  (vrdtane
zmrzlin) ()

=

(") Po 5-dnovej inkubdcii pri 6 °C (obsah mikroorganizmov pri 21 °C).
(*) Obsah mikroorganizmov pri 30 °C.
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4.

Tieto smerné hodnoty by mali pomdct vyrobcom pri zabezpecovani dobrej funkénosti ich zdvodov a implemen-
tacii systému a postupov internej kontroly ich vyroby.

Okrem toho tepelne osetrené mliecne vyrobky musia po 15-dfovej inkubdcii pri 30 °C splfiat nasledujtice normy:
a) obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na 0,1 ml): < 10;

b) zmyslové postdenie: normélne.

B. Mikrobiologické kritérid pre konzumné mlieko

1.

Surové kravské mlieko uréené na priamu spotrebu musi spliiat po tGprave balenim nasledujiice normy:

obsah mikroorganizmov pri 30 °C (na ml): < 50 000 ()
— Staphylococcus aureus (na ml)
m = 100, M = 500, n = 5, ¢ = 2
— Salmonella: nulové pritomnost v 25 g
n=57c¢=0

Okrem toho patogénne mikroorganizmy a ich toxiny nesmt byt pritomné v mnozstvich, ktoré by poskodzovali
zdravie konzumentov.

. Pasterizované mlieko musi pocas nahodnych kontrol uskutociiovanych v zdvode na o3etrenie mlieka spliat nasle-

dujtice mikrobiologické normy ('):

patogénne mikroorganizmy: nulovd pritomnost v 25 g
n=5c¢c=0m=0M=0

koliformné (na ml): n=5c¢c=1,m=0M=5

Po 5-diovej inkubdcii pri 6 °C:

Il

obsah mikroorganizmov pri 21 °C (na ml): n=5c¢c=1m=5x104 M = 5x10°

. Sterilizované mlieko a mlieko UVT musi pocas nahodnych kontrol uskutocnenych v zdvode na o3etrenie mlicka

spliat po 15-dnovej inkubdcii pri 30 °C nasledujice normy:

— obsah mikroorganizmov (pri 30 °C): < 10 (na 0,1 ml)
— zmyslové postdenie: normalne
— farmakologicky aktivne latky: nie vy$ie ako medzné hodnoty stanovené v

prilohdch I a Il k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90.

Celkové mnozstvo rezidui antibiottk nemoze byt vysSie ako hodnota, ktord je potrebné urit v stlade
s postupom obsiahnutym v nariadeni (EHS) ¢. 2377/90.

.V pripade prekrocenia maximélnych noriem a zdvdznych kritérif a ak sa na zdklade neskorsich vySetreni zist{

potencidlne zdravotné nebezpecenstvo, kompetentny orgdn prijme prisluiné opatrenie.

C. Na zdklade postupu uvedeného v ¢ldnku 31 tejto smernice s podla potreby vyhldsené podrobné zdsady uplatnenia
tejto kapitoly, a to najmd:

— kritérid uplatinované na konzumné mlieko a na mlie¢ne vyrobky — iné, ako s uvedené v odsekoch A a B,

— mikrobiologické kritérid uplatiiované na ddtum exspirdcie pre spotrebu za podmienok riadenych prevadzkova-

telom alebo spravcom zdvodu.

() Geometricky priemer zistovany pocas 2 mesiacov minimélne s 2 odbermi za mesiac.
(") Pritom plati:

n
m

M

= pocet jednotlivych vzoriek, z ktorych sa skladd zmiesand vzorka;

= prahovd hodnota pre pocet baktérii; vysledok sa povazuje za uspokojivy, ked pocet baktérii vo vietkych jednotlivych vzorkdch
nie je vyssi ako ,m*

= maximalna hodnota pre pocet baktérif; vysledok sa povazuje za neuspokojivy, ked pocet baktérif v jednej alebo niekolkych
jednotlivych vzorkach je rovnaky alebo vyssi ako ,M*;

= pocet jednotlivych vzoriek, v ktorych sa obsah baktérii moze pohybovat medzi ,m“ a ,M* vzorka sa nadalej povazuje za prija-
telnd, ked obsah baktérii v dalsich jednotlivych vzorkach je rovnaky alebo nizsi ako ,m*.
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KAPITOLA III

Uprava balenim a balenie

. Upravu balenim a balenie je potrebné vykondvat v priestoroch na to uréenych a za uspokojivych hygienickych

podmienok.

. Bez toho, aby to malo vplyv na smernicu 89/109/EHS (!), tiprava balenfm a balenie mus splfat vietky hygienické

predpisy a balenie musi byt dostatocne pevné, aby bola zabezpecend ticinnd ochrana vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
tdto smernica.

. Plnenie flia3, plnenie nddob tepelne oSetrenym mliekom a tekutymi mliecnymi vyrobkami, ako aj uzatvdranie nidob

a balenia sa musi robit automaticky.

. Obaly sa nem6zu znova pouzit na vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito smernica, s vynimkou urcitych druhov nadob,

ktoré sa mozu po dokladnom vycisteni a dezinfekcii znova pouZzit.

Uzatvdranie nddob sa musi robit v zdvode, v ktorom bolo vykonané tepelné oSetrenie, a to ihned po naplneni
a pomocou zariadeni na uzatvdranie, ktoré zabezpecia ochranu mlieka proti $kodlivym vonkaj$im vplyvom poso-
biacim na vlastnosti mlieka. Systém na uzatvdranie musi byt rieSeny tak, aby po otvoreni nddoby zostal zretelny
a lahko kontrolovatelny dokaz o jej otvoreni.

. Prevddzkovatel alebo sprdvca zdvodu musi na tcely kontroly zabezpecit, aby na obale tepelne osetreného mlieka

a mlie¢nych vyrobkov boli okrem tddajov, ktoré sa vyzadujii v kapitole 1V, viditelne a zretelne oznacené nasledujiice
tdaje:

— sposob tepelného osetrenia, ktorému bolo podrobené surové mlieko,

— oznacenie umoziujiice identifikovat ddtum tepelného oSetrenia mlieka a v pripade pasterizovaného mlieka aj
teplotu, pri ktorej sa musi vyrobok skladovat.

. Ukony stvisiace s vyrobou a balenim vyrobkov sa mozu vykonavat v jednej hale bez ohladu na bod 1, ak obaly

maju vlastnosti, ktoré sii opisané v odseku 2, a ked st splnené nasledujice podmienky:
a) priestory musia byt dostatocne velké a zariadené tak, aby zabezpecili hygienické vykondvanie tikonov;

b) obaly musia byt dovezené do zdvodu na osetrenie alebo spracovanie mlicka v ochrannych baleniach, do ktorych
boli zabalené ihned po ich vyrobe a ktoré ich chrdnia pred akymkolvek poskodenim pocas prepravy do zdvodu,
kde st za hygienickych podmienok uskladnené v priestoroch na to urcenych;

¢) priestory na skladovanie materidlov na balenie musia byt bezprasné a bez hmyzu a musia byt oddelené od pries-
torov, v ktorych su latky, ktoré by mohli kontaminovat vyrobky. Obaly nesmii byt ulozené priamo na podlahe;

d) obaly sa musia skladat za hygienickych podmienok pred premiestnenim do vlastnych priestorov urcenych na
balenie. V pripade automatického skladania obalov sa za predpokladu, Ze neexistuje Ziadne riziko kontamindcie

vyrobku, moze poskytnit vynimka z tejto poziadavky;

¢) obaly musia byt za hygienickych podmienok premiestnené do baliarni a pouzité bez prietahov. NemozZu s nimi
manipulovat osoby, ktoré manipuluji s nezabalenymi vyrobkami;

f) ihned po zabaleni musia byt vyrobky presunuté do skladovacich priestorov vyhradenych na tento tcel.

KAPITOLA IV

Podmienky vztahujiice sa na oznacovanie zdravotnej neskodnosti a oznacovanie pomocou etikiet

A. Podmienky vztahujiice sa na oznacovanie zdravotnej neskodnosti

1. Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito smernica, musia byt opatrené znackou o zdravotnej neskodnosti. Toto ozna-
Cenie sa musi urobit pocas ich vyroby alebo okamzite po ich vyrobe v zdvode. Znacka musi byt na viditelnom
mieste, dokonale Citatelnd, nezmazatelnd a urobend lahko rozoznatelnymi typmi pisma. Znacka o zdravotnej
neskodnosti moze byt bud priamo na vyrobku, alebo na obale, ak md vyrobok vlastny obal, alebo na etikete
umiestnenej na tomto obale. Avsak v pripadoch, ked st vyrobky balené jednotlivo, stali, ak je zdravotné ozna-
Cenie umiestnené na spolo¢nom obale.

(") Smernica Rady 89/109/EHS z 21. decembra 1988 o aproximdcii zdkonov ¢lenskych $tdtov tykajicich sa materidlov a predmetov

prichddzajicich do styku s potravinami (U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 38).
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2. V pripade, ak st vyrobky opatrené znackou o zdravotnej neskodnosti — v stlade s bodom 1 — ndsledne umiest-
nené do dalSicho obalu, znacka o zdravotnej neskodnosti musi byt umiestnend aj na tomto obale.

3. a) Znacka o zdravotnej neskodnosti musi obsahovat nasledujiice Gidaje umiestnené v ovélnej peciatke:
i) bud:

— v hornej casti: inicidlky alebo inicidlku expedujicej krajiny, a to tlacenym pismom, t. j. pre spolocen-
stvo pismend: B—-DK-D -EL-E-F-IRL -1 —L - NL - P - UK, po ktorych nasleduje ¢islo schva-
lenia z4dvodu,

— v spodnej Casti: jednu z nasledujicich skupin inicidlok: CEE — EF — EWG - EOK — EEC — EEG;

ii) alebo:
— v hornej ¢asti nazov expedujicej krajiny tlacenymi pismenami,
— uprostred ¢islo schvélenia prislusného zdvodu,

— v spodnej Casti jednu z nasledujticich skupin inicidlok: CEE — EF — EWG — EOK — EEC — EEG;

b) oznacenie zdravotnej neskodnosti mozno umiestnit na vyrobok, na obalovi tpravu alebo na obal peciatkou
s nandsajucim valcom alebo vypdlenim, alebo moze byt vytlacené alebo uvedené na etikete. V pripade
vyrobkov v hermeticky uzavretych nddobdch musi byt oznacenie nezmazatelne umiestnené bud na veku,
alebo na nadobe;

¢) oznacenie zdravotnej neskodnosti moze byt tieZ umiestnené upevnenim neodstranitelnej dosticky z odolného
materidlu, ktory splna vietky hygienické poziadavky a obsahuje tidaje spresnené v pismene a).

B. Podmienky vztahujiice sa na etikety

Bez toho, aby to malo vplyv na ustanovenia smernice 79/112/EHS, musi byt na etiketdch pre potreby indpekcie jasne
napisané:

1. slovd ,surové mlieko“ — v pripade surového mlieka uréeného na ludskd spotrebu;

2. slova ,zo surového mlieka“ — v pripade mlie¢nych vyrobkov vyrobenych zo surového mlieka, ktorych vyrobny
postup nezahffia tepelné osetrenie vratane termizécie;

3. sposob tepelného osetrenia vykonaného pred koncom vyrobného procesu — v pripade ostatnych mliecnych
vyrobkov;

4. datum exspirdcie alebo ddtum minimdlnej trvanlivosti — v pripade mliecnych vyrobkov, pri ktorych moze dojst
k rozmnoZzeniu mikrébov.

KAPITOLA V

Poziadavky na skladovanie a prepravu

. Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tdto smernica a ktoré sa nemozu skladovat pri teplote vonkajsicho prostredia, musia

sa skladovat pri teplotich urCenych vyrobcom, aby sa zabezpecila ich trvanlivost. Najmi ide o to, Ze maximdlna
teplota, pri ktorej sa musi udrziavat pasterizované mliecko az do opustenia zdvodu a pocas prepravy, musi byt 6 °C.
Pri skladovani v mraziarfach musi sa registrovat skladovacia teplota a rychlost zmrazovania musi byt takd, aby
vyrobky dosiahli ¢o najskor pozadovani teplotu.

. Cisterny, kanvy a ostatné nddoby, ktoré sa pouzivaji na prepravu pasterizovaného mlieka, musia spliat vietky hygie-

nické zdsady, a to najmd nasledujuce:

— vniitorné steny a vietky dalsie Casti, ktoré mozu prist do styku s mliekom, musia byt vyrobené z hladkého,
lahko umyvatelného, lahko cistitelného a dezinfikovatelného materidlu odolného proti kordzii, ktory neuvolnuje
do mlieka také mnozstvo prvkov, ktoré by menilo zloZenie mlicka alebo malo skodlivy vplyv na jeho zmyslové
vlastnosti,
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— musia byt rieSené tak, aby ich bolo mozné dplne vyprazdnit. Ak maji kohtitiky, tie musia byt lahko odnimatelné
a demontovatelné, umyvatelné, Cistitelné a dezinfikovatelné,

— musia byt umyté, vycistené a dezinfikované bezprostredne po kazdom pouziti a v pripade potreby pred kazdym
novym pouZitim; Cistenie a dezinfekciu treba vykondvat v sdlade s prilohou B, kapitolou VI, bodmi 2 a 3,

— musia byt hermeticky uzavreté pred prepravou aj pocas prepravy pomocou zariadeni na dobre tesniace uzatva-
ranie.

. Autd a nddoby urcené na prepravu pasterizovaného mlicka musia byt skonstruované a vybavené tak, aby sa v nich

mohla udrzat pozadovand teplota pocas prepravy.

. Autd na prepravu tepelne oSetreného konzumného mlieka a mlieka rozdeleného do malych nddob alebo do kanvi

musia byt v dobrom stave. Nemo6Zu sa pouZit na prepravu inych vyrobkov alebo predmetov, ktoré by mohli sposobit
neziaduce zmeny mlieka. Ich vndtorny povrch musi byt hladky, lahko umyvatelny, istitelny a dezinfikovatelny.
Vntitrajsok automobilov uréenych na prepravu mlieka musi spliat vietky hygienické predpisy. Autd urcené na
prepravu tepelne o3etreného mlicka rozdeleného do malych nddob alebo do kanvi musia byt skonstruované tak, aby
dostatocne chrdnili vietky nddoby a kanvy pred akymkolvek znecistenim a pred atmosferickymi vplyvmi, nemozu sa
pouzit na prepravu zvierat.

. Na tento dc¢el musi kompetentny orgdn pravidelne kontrolovat, ¢i si dopravné prostriedky, ako aj podmienky

naklddky v stlade s hygienickymi podmienkami definovanymi v tejto kapitole.

. Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tito smernica, sa musia expedovat tak, aby boli chranené pred akoukolvek kontamind-

ciou a pred latkami, ktoré by ich mohli pokazit, pricom sa berie do tvahy trvanie a podmienky prepravy, ako aj
pouzity dopravny prostriedok.

. Pocas prepravy nesmie byt teplota pasterizovaného mlicka prepravovaného v cisterndch alebo rozdeleného do

malych nddob a kanvi vyssia ako 6 °C. AvSak kompetentné orgdny moézu udelit vynimku z tohto predpisu pre
dodédvky do domu.

. V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 31 tejto smernice Komisia moze stanovit dodatocné podmienky na skla-

dovanie a prepravu urcitych $pecifickych mlie¢nych vyrobkov.

KAPITOLA VI

Zdravotnd kontrola a dozor nad vyrobou

. Zéavody podlichaju dohladu kompetentného orgdnu, ktory mé zabezpecit, aby sa poziadavky tejto smernice splnili,

a to najma:
a) kontrolovat:
i) cistotu priestorov a zariadeni a osobnt hygienu persondlu;

i) ucinnost kontrol vykondvanych zdvodom v stlade s clinkom 14 tejto smernice, obzvldst preskisanie
vysledkov a odberu vzoriek;

ili) mikrobiologickti a hygienickd kvalitu mlie¢nych vyrobkov;
iv) ucinnost oSetrenia mlie¢nych vyrobkov a tepelne oSetreného konzumného mlieka;
v) hermetickost uzatvorenych nddob, a to pomocou ndhodného odberu vzoriek;
vi) vhodnost oznacenia zdravotnej neskodnosti mlie¢nych vyrobkov;
vii) podmienky skladovania a prepravy;
b) robit vietky potrebné odbery vzoriek pre laboratérne vysetrenia;

¢) robit dalsie kontroly, ktoré povazuje za potrebné na zabezpecenie plnenia poziadaviek tejto smernice.

. Kompetentny orgdn musi mat vzdy volny pristup do mraziarenskych skladov a vsetkych pracovnych priestorov na

tcely overenia presného plnenia tychto ustanoveni.
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PRILOHA D

KAPITOLA 1
Referencné laboratérium spolocenstva

Ustredné laboratérium hygieny potravin
Laboratoire central d’hygiéne alimentaire
43, rue de Dantzig

75015 Paris

KAPITOLA 11
Povinnosti a dlohy referenéného laboratéria spolocenstva

1. Referen¢né laboratérium spolocenstva pre analyzy a testovanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov je poverené:
— poskytovat informdcie o metédach analyzy a komparativnych skiiskach ndrodnym referenénym laboratéridm,
— koordinovat uplatnenie metéd uvedenych v prvej zardzke v ndrodnych referen¢énych laboratéridch, a to najma
organizovanim porovndvacich testov,

— koordinovat vyskum novych analytickych metdd a informovat ndrodné referencné laboratérid o pokroku dosiah-
nutom na tomto aseku,

— organizovat vzdeldvacie a doskolovacie kurzy pre zamestnancov ndrodnych referen¢nych laboratérii,

— poskytovat vedecki a technicki pomoc Komisii vritane Referenéného tradu spolocenstva, najmd v pripadoch
rozpornych vysledkov analyz v jednotlivych clenskych statoch.

2. Referen¢né laboratérium spolocenstva garantuje udrziavanie podmienok pre nasledujice ¢innosti.
Must:

— mat k dispozicii primerane kvalifikovany persondl, ktory md dostato¢né vedomosti o metddach uplatiiovanych
pri analyzach a testovani mlieka a mliecnych vyrobkov,

— mat k dispozicii vybavenie a latky potrebné na vykondvanie dloh uvedenych v odseku 1,

— mat zodpovedajticu administrativnu infrastruktiru,

— zabezpecit, aby jeho zamestnanci re3pektovali doverny charakter urcitych ndmetov, vysledkov alebo hldsent,
— mat dostato¢né vedomosti o medzindrodnych normdch a medzinarodnej praxi,

— pre pripad potreby mat k dispozicii aktualizovany zoznam referencnych ldtok, ktoré vlastni Referencny trad
spolocenstva, ako aj aktualizovany zoznam vyrobcov a dodévatelov tychto latok.



