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Artikel 4

(1)  Die Referenz- und gegebenenfails auch die Routine-
verfahren fiir die Untersuchung und Priifung der Milch auf
die Erfilllung der Bedingungen gemafl Artikel 3 Ziffer 1
Buchstabe f) sowie Ziffer 3 werden nach dem Verfahren des
Artikels 16 festgelegt. Ein Verfahren zur Unterscheidung
zwischen sterilisierter und ultrahocherhitzter Milch wird
erforderlichenfalls nach demselben Verfahren festgelegr.

(2)  Die Referenz- und gegebenenfalls auch die Routine-
verfahren fir die Kontrolle der Erfillung der Bedingungen
gemifl Artikel 3 Ziffer 7 werden nach dem Verfahren des
Artikels 16 festgelegt.

Nach demselben Verfahren werden die Schwellenwerte und
dic Verfahren zur Unterscheidung zwischen den einzelnen
Kategorien hitzebehandelter Milch gemiaff Anhang B Ka-
pitel VI festgelegt.

(3)  Solange noch keine Entscheidung gemaf den Absiit-
zen 1 und 2 erlassen wurde, ist jedes international anerkannte
Untersuchungs- und Prifverfahren als Referenzverfahren
zuldssig.

Artikel §

(1}  Die Erzeugerbetriecbe werden von der zustindigen
Behorde regelmafig auf die Einhaltung der Hygienevor-
schriften kontrolliert.

Besteht begriindeter Verdacht, daf die tiergesundheitlichen
Bedingungen gema# Anhang A nichr erfiillt sind, so kann der
amtliche Tierarzt die Milchkiihe auf ihren allgemeinen
Gesundheitszustand untersuchen und erforderlichenfalls
eine klinische Untersuchung des Eurers veranlassen.

Zeigr sich bei der Kontrolle bzw. der Untersuchung gemifl
dem ersten bzw. zweiten Unterabsatz, daf nicht alle Hygie-
nevorschriften erfille sind, so triffe die zustindige Behdrde
geeignete Maflnahmen.

(2) Die allgemeinen Regeln fiir die Kontrolle gemif
Absarz 1 sowie die allgemeinen Hygienevorschriften fiir
Milcherzeugungsbetriebe, insbesondere die Bedingungen fiir
den Betriebsablauf und das Melken, werden nach dem
Verfahren des Artikels 13 festgelegt.

Artikel 6

(1) Jeder Mirgliedstaat erstellt eine Liste der zugelassenen
Milchbehandlungsbetriebe sowie eine Liste der zugelassenen
Milchsammel- und Standardisierungsstellen und erteilt ihnen
eine Zulassungsnummer.

Voraussetzung fiir die Zulassung durch den Mitgliedstaat ist
die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung. Der
Mitgliedstaar entzieht die Zulassung, wenn die Vorausset-
zungen dafiir nicht mehr gegeben sind.

(2)  Die zustindige Behorde fithrt regelmifig Kontrollen
der zugelassenen Betriebe und Steilen durch, Uberwachung
und regelmiflige Kontrolle von Betricben sowie von Milch-

sammel- und Standardisierungsstellen erfolgen unter der
Verantwortung der zustindigen Behérde.

Die Betriebe und Stellen, die mit der Erzeugung hitzebehan-
delter Trinkmilch zu tun haben, gewahren der zustindigen -
Behorde jederzeit freien Zugang zu allen Berriehsteilen,
damit sie sich von der Einhaltung der Vorschriften dieser
Verordnung iberzeugen kann.

(3} Die Durchfiihrungsvorschriften zu diesem Arrtikel
werden nach dem Verfahren des Artikels 17 erlassen.

Artikel 7

(1) Rohmilch und hitzebehandelte Trinkmilch werden
von den Milchbehandlungsbetrieben untersuche; dies
geschieht unter der Aufsicht und Verantwortung der zustin-
digen Behérde, die regelmafige Kontrollen durchfiihrt, um
sich zu vergewissern, daf die Milch den Anforderungen
dieser Verordnung entspricht.

(2)  Besteht der begriindete Verdacht, daB die Vorschrif-
ten dieser Verordnung nicht eingehalren werden, so fihre die
zustindige Behdrde die geeigneten Kontrollen durch und
erifft bei Bestatigung des Verdachrs entsprechende Mafinah-
men; sie kann insbesondere die Zulassung entziehen.

(3) Die Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel
werden gegebenenfalls nach dem Verfahren des Artikels 17
erlassen.

Artikel 8

(1} Die zuscindige Behérde untersucht die Milch auf
Riickstinde von Stoffen mit pharmakologischer oder hormo-

“nater Wirkung sowie auf Antibiotika, Pestizide, Reinigungs-

mittel und andere Stoffe, die schidlich sind oder die organo-
leptischen Eigenschaften der Milch verschlechtern kénnen
bzw. sich beim Genufl als gefihrlich oder schadlich fir die
menschliche Gesundheit erweisen, sofern diese Riickstande
die zulissigen Grenzwerte iiberschreiren. '

(2)  Weist die untersuchte Milch einen Rickstandsgehalt
auf, der héher ist als die zulissigen Grenzwerte, so ist die
hitzebehandelte Trinkmilch fiir den menschlichen Genuf
ungecignet.

(3)  Fir diese Riickstandsuntersuchungen sind erprobre
und wissenschaftlich bewihrre Verfahren zu verwenden, wie
sie insbesondere in den Vorschriften der Gemeinschafc oder
in anderen internationalen Normen festgelege sind.

(4) Die Kommission regelt nach dem Verfahren des
Artikels 16 die Einzelheiten dieser Kontrollen, legt ihre
Haufigkeit fest und bestimmt erforderlichenfalls die Grenz-
werte gemaf Absarz | sowie die Referenzverfahren gemia8
Absarz 3,

Nach demselben Verfahren kann beschlossen werden, ande-
re als dic in Absatz 1 bezeichneten Stoffe in die Prifungen
cinzubezichen.

(5)  Bis zum Inkraftrreten der Durchfithrungsvorschriften
zu diesem Artikel bleiben die einschligigen nationalen



Vorschriften anwendbar, vorausgesetzt, dal die allgemeinen
Vertragsbhestimmungen eingehalten werden.

Artikel 9

{1}  Milchtankwagen, Betriebsstitten, Anlagen und Aus-
rastungen diirfen fiir andere fliissige Lebensmittel verwendet
werden, sofern alle geeigneten Mafinahmen getroffen wer-
den, damit eine nachteilige Beeinflussung oder Qualitdtsver-
schlechterung hitzebehandelter Trinkmilch ausgeschlossen
ist.

(2)  Milchtankwagen missen eine Kennzeichnung tragen,
aus der hervorgeht, dafl sie nur fiir den Transport von
Lebensmitteln verwendet werden diirfen.

{3}  Betricbe, die Produkte herstellen, welche teilweise aus
Milch und Milcherzeugnissen hergestellt werden, miissen die
bei der Herstellung dieser Produkte verwendeten Lebensmit-
telzutaten getrennt in eigens dafiir vorgesehenen Riumen
lagern und behandeln, sofern sie nicht zuvor erhitzt oder auf
andere Weise behandelt wurden, wobei diese Behandlung
keine nachteiligen Auswirkungen auf die Milch oder die
Miicherzeugnisse haben darf.

(4) Nach dem Verfahren des Artikels 16 erlifft die
Kommission die Durchfithrungsvorschrifren zu diesem Aru-
kel und insbesondere die Bestimmungen fiir das Waschen,
Reinigen und Desinfizieren von Ausriistungen vor ihrer
Wiederverwendung sowie die Transportbedingungen,

Von diesen Vorschriften kénnen bestimmte Lebensmitteika-
tegorien ausgeschlossen werden, sofern die Durchfiihrungs-
vorschriften fiir sie nicht passend sind.

Artikel 10

(1)  Tierdrztliche Sachverstindige der Kommission kdn-
nen Kontrollen vor Ort vornehmen, soweit dies zur cinheit-
lichen Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlich ist; sie
kénnen sich insbesondere vergewissern, ob dic Betriebe die
Vorschriften dieser Verordnung einhalten. Die Kommission
teilt den Mitgliedstaaten die Ergebnisse ihrer Uberprifungen
mit.

Der Mitgliedstaat, in dessen Hoheitsgebiet eine Kontrolle
durchgefithrt wird, unterstiitze die Sachverstindigen bei der
Erfiillung ihrer Aufgaben in jeder gebotenen Weise.

{2}  Die Durchfithrungsvarschriften zu Absatz | werden
erforderlichenfalls nach dem Verfahren des Artikels 17
erlassen. -

Nach demselben Verfahren kann cin Leitfaden fiie die
Kontrolle nach Absatz 1 festgelegt werden.

Artikel 11

(1)  Fiir Betriebe mit geringer Erzeuguni: konnen nach
dem Verfahren des Artikels 16 Ausnahmen von den Var-
schriften des Anhangs B Kapitel L 11, [t und IV cewabr
werden.
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(2}- Bei der Prifung der Frage, ob Ausnahmen nach
Absatz 1 gewihrt werden kénnen, beriicksichtigt die Kom-
mission die Angaben und Kriterien gemafl den Artikeln 2
und 3 der Entscheidung . ./. . ./EWG [iiber die Gewihrung
zeitlich und inhaltlich begrenzter Ausnahmen von den beson-
deren Hygienevorschriften der Gemeinschaft fiir die Herstel-
lung und das Inverkehrbringen von Erzeugnissen tierischen
Ursprungs].

(3) Bei der Gewihrung von Ausnahmen nach Absatz 1
regelt die Kommission nach dem Verfahren des Artikels 16
die dafiir geitenden niheren Einzelheiten.

Artikel 12

Die Verordnung (EWG) Nr. ... des Rates [iiber die
Veterindrkontrolien im innergemeinschaftlichen Hande! im
Rahmen des Binnenmarkts] () findet inshesondere beziiglich
der Abwicklung der Kontrollen durch den Bestimmungsmit- -
gliedstaat, der FolgemaRnahmen und der zu treffenden
Schutzmainahmen Anwendung.

Artikel 13

Nach dem Verfahren des Artikels 17 kann die Kommission
Empfehlungen mit Leitlinien fir die Herstellungsmethoden
auf den verschiedenen Produkrions- und Vermarktungs-
stufen abgeben.

Artikel 14

Anderungen der Anhinge, insbesondere zur Anpassung an
den wissenschaftlich-technischen Fortschritt, werden von
der Kommission nach dem Verfahren des Artikels 16
erlassen.

Artikel 15

Die Kommission wird durch den mit Beschlu 68/361/
EWG des Rates (2} eingesetzten Standigen Veterindraus-
schuf, im folgenden Ausschuff* genannt, unterstitzt.

Artikel 16

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Bezug
genommen, so gelren folgende Bestimmungen.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschufl
cinen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der Ausschufl
gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwucf innerhalb einer
Frist ab, die der Vorsitzende je nach der Dringlichkeit der
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme wird
mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des
Vertrages fir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der
Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist.

('! ABL Nr. L ...vom ..., S. ...
1*) ABI. Nr. L. 255 vom 18, [0. 1968, S. 23.



Bei der Abstimmung im Ausschuf} werden die Stimmen der
Vertreter der Mitgliedstaaten gemif dem vorgenannten
Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teil.

Die Kommission erlifft die beabsichtigten Mafnahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen.

Stmmen die beabsichtigten Mafnahmen mit der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht Gberein oder liegt keine
Stellungnahme vor, so unterbreiter die Kommission dem Rat
unverziiglich cinen Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinah-
men. Der Rat beschlieBt mit qualifizierter Mehrheir.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten nach
seiner Befassung keinen Beschluf gefafft, so werden die
vorgeschlagenen Mafnahmen von der Kommission erlas-
sen.

Artikel 17

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Bezug
genommen, so gelten folgende Vorschriften.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuf
einen Entwurf der zu treffenden Manahmen. Der Ausschufl
gibt seine Steflungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist ab, die der Vorsitzende je nach der Dringlichkeit der
betreffenden Frage festsetzen kann, gegebenenfalis durch
Abstimmung.

Die Stellungnahme wird zu Protokoll genommen; dariiber
hinaus kann jeder Mitgliedstaat verlangen, daR sein Stand-
punkt zu Protokoll genommen wird.

Die Kommission trige der Stellungnahme des Ausschusses
weitestgehend Rechnung. Sie teilt dem AusschuR mit, inwie-
weit sie seiner Stellungnahme Rechnung getragen hat.

Artikel 18

Bis zum ErlaB gemeinschaftlicher Vorschriften fiir die Fin-
fuhr hitzebehandelter Milch aus Drittlindern schreiben die
Mitgliedstaaten fir solche Einfuhren Bedingungen vor, die
den Vorschriften dieser Verordnung mindestens gleichwerrig
sind.

Artikel 19

{1)  Die Richtlinie 85/397/EWG wird mit Wirkung vom
1. Januar 1993 aufgehoben,

(2) Die Durchfilhrungsvorschriften zur Richtlinie 85/

397/EWG bleiben jedoch in bezug auf diese Verordnung in
Kraft.

Artikel 20
Diese Verordnung tritt am 30. Tag nach ihrer Verdffen:-
lichung im Amisbiatt der Europdischen Gemeinschaften in
Kraft.

Sie gilt ab 1. Januar 1993,

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und
gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

ANHANG A

BEDINGUNGEN FUR DIE ANNAHME VON ROHMILCH IM BEHANDLUNGSBETRIEB

KAPITEL [

Bedingungen fiir Rohmilch -

1. Die Rohmilch muf§ von Kiihen stammen, die

a) cinem amitlich anerkannt tuberkulosefreien und amtlich anerkannt brucellosefreien Bestand ange-

horen;

b) keine Anzeichen von ansteckenden Krankheiten aufweisen, die durch die Milch auf den Menschen
iibertragen werden oder die bei der Milch Fremdgeruch oder -geschmack hervorrufen kénnen;

<) keine sichtharen Anzeichen von Stérungen des allgemeinen Gesundheitszustands aufweisen und nicht an
Infektionen des Genitalapparats mit Ausflug, an Magen-Darm-Krankheiten mit Durchfall und Fieber oder
an einer erkennbaren Enczindung des Euters oder seiner Haut leiden;

d) keine Wunden am Euter aufweisen, die die Milch verunreinigen kdnnten;

¢} mindestens zwei Liter Milch pro Tag geben;
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£} niche mit Stoffen behandele wurden, die in die Milch Gbergehen und eine Gefahr far die Verbraucher-
gesundheit darstellen kénnen, sofern die Milch nicht erst nach Ablauf einer amtlich festgesetzien Wartczeit
gewornen wurde, wie sie in Gemeinschaftsvorschriften oder in Ermangelung solcher Vorschriften in
einzelstaatlichen Vorschriften festgesetzt ist.

Rohmilch darf niche behandelt werden, wenn sie

a) von Tieren stammt, die mit nicht zugelassenen Stoffen gemif den Richrlinien 81/602/EWG () und
88/146/EWG (2) behandelt wurden;

b} Riickstinde von Stoffen gemig Artikel 8 Absatz 1 enthilt, sofern deren Gehale die zuldssigen Grenzwerte
uberschreitet.

KAPITEL [

Betrichshygiene

Dic Rohmitch muf aus Erzeugerbetricben scammen, die bei der zustandigen Behorde gemeldet sind und vonihr
gemaf Artikel 5 iberwacht werden. Die Betrichsstitten miissen so ausgelegt, gebaut, instandgehalten und
bewirtschaftet werden, dafl sie folgendes gewahrleisten:

i} einwandfreie Bedingungen hinsichtlich Unterbringung, Hygiene, Sauberkeit und Gesundheit der Kihe
und

i) einwandfreie hygienische Bedingungen fur das Melken, Hantieren und Lagern von Milch.

Besonderen Zwecken dienende Riume missen folgende Vorschriften erfiillen.

Riume, in denen Kihe gemolken werden oder in denen Milch geiagert oder gekiihlt oder in denen mit ihr
hantiert wird, miissen 5o gelegen und beschaffen sein, daf eine nacheeilige Beeinflussung der Milch
ausgeschlossen ist. Sie miissen leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein und mindestens iiber folgendes
verfugen:

a) Winde und Fulbéden, die an den Stellen, die verunreinigt odec infiziert werden kénnen, leicht zu reinigen
sind;

b) FuBboden, die so verlegr sind, daf Flassigkeiten ohne weiteres abflieRen kénnen sowie ausreichende
Einrichtungen zur Entmistung,;

¢) ausreichende Laftung und Lichtverhaltnisse;

d) geeignere und ausreichende Versorgung mit Trinkwasser im Sinne der Richtlinic 80/778/EWG (?) fir das
Melken, Reinigen und Kahlen;

¢) austeichende Trennung von jeglichen Koataminationsquellen wie Toiletren und Dungstitten;
f) Armaturen und Ausristungen, die leicht zu reinigen und zu desinfizieren dind.

AuRerdem missen die Milchlagerriume dber eine geeignete Milchkihlausristung verfiagen, vor Ungeziefer
geschiitzt und in ausreichender Entfernung von Raumen, in denen Tiere untergebracht sind, gelegen sein.

Bei Verwendung eines fahrbaren Weidemelkschuppens massen die Anforderungen gemif Ziffer 2 Buch-
staben d) und f) ecfilic sein; auflerdem mug der Weidemelkschuppen

a) auf kithlem Boden abgestellt werden, der keine Ansammlung von Exkrementen oder anderen Abfillen
aufweist; .

b) einen Schutz der Milch wikrend des Einsarzes gewihrleisten;

<} so gebaut und beschaffen sein, daR die Innenflichen saubergehalten werden kdnnen.

Bei Auslaufhaltung missen Melkstinde oder Melkplitze in ausreichender Entfernung von den Statlungen
gelegen sein.

Es muB méglich sein, Tiere, die von ener Krankheit gem 4R Kapitel [ Ziffer 1 Buchstabe b) befatlen sind oder
bei denen ein entsprechender Verdacht besteht, abzusondern bzw. Tiere gemif Kapirel | Ziffer 1 Buchstabe c}
vom Rest der Herde zu trennen. -

Tiere sind von Betriebsscitten fernzuhalten, an denen Milch gelagert, beférdert und umgefiilt bzw. gekihlt
wird. :

{(t} ABI. Nr. L 222 vom 1. 8. 1981, §. 32.
() ABL Nr. L 70 vom 15. 3. 1988, . 16.
{1 ABL Nr. L 229 vom 30. 8, 1980, 5. 11.



KAPITEL 11l

Hygienevorschriften fiic das Melken, Sammeln und Befordern der Rohmilch vom Erzeugerbetrieb zur
Sammclstelle, Standardisicrungsstelle oder zum Milchbehandlungsbetrieb — Personalhygiene

Das Metken muf hygienisch cinwandfrei und gemifl den Hygienevorschriften in Artikel 5 Absatz 2
durchgefiihrt werden.

Sofort nach dem Melken ist die Milch an einen sauberen Ort zu verbringen, der so ausgestatter ist, daf eine
nachreilige Beeinflussung der Milch ausgeschlossen ist.

Wird die Milch nichr innethalb von zwei Stunden abgeliefert, so ist sie im Falle der tiglichen Ablieferung bei
einer Temperarur von mindestens 8 °C und bei noch langeren Ablieferungsintecvallen bei mindestens 6 °C
aufzubewahren; bei der Befarderung gekihlter Milch zu dem Behandlungsbetrieb darf die Temperatur der
Milch 10 °C nicht tiberszeigen.

. Ausriistungen und Geriitschaften, die dazu bestimmt sind, mit der Milch in Berihrung zu kommen (Geschirr,
Behailter, Tanks usw. fiir das Melken, Sammein und Befdrdern von Milch) bzw. ihre Oberfliche miissen aus
glattern Material bestchen, das korrosionsbestindig, leichr zu reinigen und zu desinfizieren ist und das keine
Stoffe an die Milch in ciner Menge abgeben darf, die dic Verbrauchergesundheit gefihrden, die Zusammen-
setzung der Milch nacheeilig beeinflussen oder ihre organoleptischen Eigenschafren beeintrichtigen
konnen.

Nach dem Melken miissen das Melkgeschirr, die Maschinenmelkanlage und dic Behiltnisse, die in irgendeiner
Weise mit der Milch in Bertihrung kommen, gewaschen, gereinigt und desinfiziert werden. Nach jeder Schicht
oder bei zu kurzen Zeitspannen zwischen dem Entleeren und dem Nachfiillen nach jeder Serie von Schichten,
auf jeden Fall aber einmal pro Arbeitstag, sind die Behaltnisse und Tanks, die zur Beforderung der Rohmilch
zur Milchsammel- oder -standardisierungsstelle oder zum Bearbeitungsbetrieb eingesetzt worden sind, zu
reinigen und zu desinfizieren, bevor sie erneut verwendet werden.

- Werden als Desinfcktionsmittel Chemikalien gemiR Ziffer 4 verwendet, so miissen sie von der zustindigen
Behorde fiir diesen Zweck zugelassen sein.

Die Milchsammeitanks miissen gemif den Vorschriften des Arrikels 9 und des Anhangs B Kapicel IX
verwendet werden kénnen. :

Personen, die ansteckende oder andere Krankheiten durch die Milch ibertragen konnen, diirfen nicht fiir das
Melken, Hantieren und Sammeln von Milch cingeserzr werden.

KAPITEL IV

Normen fir die Milchannahme

Fiir die Zwecke dieser Verordnung kann nur solche Rohmilch zur Hirzebehandlung angenommen werden, die
folgenden Normen entspriche.

Die Einhalung der Normen ist stichprobenweise beim Sammeln im Erzeugerbetricb oder bei der
Milchannahme im Behandlungsbetrieb oder in der Sammel- bzw. Standardisierungsstelle zu kontrolliersn.

Keimzahl bei 30 °C (pro ml) = 100000(")
Gehalt an somartischen Zellen = 400 000 ()
Antibiotika (pro ml}

— Penizitlin < 0,004 ug
— andere nicht nachweisbar

{') Geometrisches Mittel iber zwei Monate bei mindestens zwei Probenahmen je Monat.
(7} Geornetrisches Mittel iiber drei Monate bei mindestens einer Probenahme ¢ Monart.

Bei Uberschreitung der Mindestnormen treffen die zustindigen Behorden die geeigneten Maffnzhmen.
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2. Damit eine Verwisserung der Milch ausgeschlossen ist, werden unter der Aufsicht der zustindigen Beharden
Kontrollen durchgefiihre. Diese Konrtroliregelung umtaBe insbesondere dic regelmifige Bestimmung des
Gefrierpunkts der Milch in den einzelnen Betrieben. Beim Nachweis von Fremdwasser trifft die zustandige
Behdrde die geeigneten Malnahmen.

3. Eine Uberschreitung der Mindestnormen fiir den Gehalt an somatischen Zellen wird von det Behandlungs-
betrieb unverziiglich dem amtlichen Tierarzc gemeldet. Der amdliche Tierarzt trifft dic geeigneten
MafSnahmen.

4. Entspricht die Milch des betreffenden Betriebs innerhalb von drei Monaten nach Notifizierung der
Mafnahmen gemifl den Ziffern |, 2 und 3 nicht den vorgeschricbenen Normen, so ist der Betrich
voriibergehend von der Anlieferung von Rohmilch zur Herstellung hitzebehandeleer Trinkmilch ausgeschlos-
sen, bis er die Normen wieder einhiile.

Milch, deren Gehalr an Antibiotika Gber den vorgeschriebenen Normen liegr, ist fiir den menschlichen Genufl
ungecignet.

ANHANG B

KAPITEL I

Allgemcine Zulassungsbedingungen

Fir Sammelstellen, Standardisierungsstellen und Behandlungsbetriebe gelten die allgemeinen Vorschriften fiir
Betricbe und Kihllager gemaB Kapitel I des Anhangs der Verordnung {EWG) Nr. . . . des Rares {allgemeine
Hygienevorschriften).

KAPITEL II

Besonderc Bedingungen fiir die Zulassung von Behandlungsbetrieben

Uber die allgemcinen Zulassungsbedingungen gemif Kapitel 1 hinaus ist vorgeschrieben, daf Behandlungs-
betriebe mindestens verfiigen Gber:

a) eine Anlage zum sachgerechten automatischen Fiillen und Schlieflen der Behilmisse far die Verpackung
hitzebehandelter Trinkmilch, mit Ausnzhme von Kannen und Transportbehaltern, sofern diese Arbeitsginge
in dem Betrieb durchgefithrt werden,

b) einc Anlage zum Kithlen und Kdohilagern roher und hizebehandelter Milch; Kiihllager missen mit
Temperaturmefgeriten ausgeriister sein;

€} — einen besonderen Plawz fiir die Lagerung von Einwegbehiltnissen — falls erforderlich — sowie fiir die
Lagerung des Ausgangsmarerials fiir deren Herstellung,
— einen gesonderten Platz fiir dic Lagerung wiederverwendbarer Behilmisse — falls erforderlich — sowie
cine Anlage fir deren mechanische Reinigung und Desinfekrion;
d) Milchlagerbehilter und Standardisierungsausriistungen;
¢} Zentrifugen oder andere Ausriistungen zum Reinigen der Milch;

f) eine von der zustindigen Behdrde zugelassene Erhitzungsanlage, ausgestatter mit
— automatischer Temperatursteuerung,
— TemperaturmeRschreiber,
— automarischer Schutzeinrichtung zur Verhinderung einer unzureichenden Erhitzung,

— ausreichender Schutzeinrichtung gegen das Vermischen von pasteurisierter bzw. sterilisierter Milch mit
unzureichend erhitzeer Milch, )

— automatischem Sichecheitsschreiber zur Vermeidung dieser Vermischung.



KAPITEL I

Besondere Bedingungen fir dic Zulassung von Milchsammcistellen

Uber die allgemeinen Bedingungen gemaf Kapitel 1 hintaus ist vorgeschrieben, daf die Milchsammelseellen
mindestens verfiigen iber:

a) eine geeignete Milchkiihlaniage und bei Lagerung von Milch in dieser Sammelsteile iiber eine Kiihllagerein-
richrung;

b} eine Zentrifuge oder andere geeignete Ausriistung, sofern die Rohmilch in der Milchsammelstelle gereinige
wird.

KAPITEL IV

Hygicnebedingungen fiir die Zulassung von Standardisierungsstellen

Uber die allgemeinen Bedingungen gemaR Kapitel I hinaus ist vorgeschrieben, daf die Milchstandardisierungs-
stellen mindestens verfiigen dber:

a) Kdahllagertanks fiir Rohmilch, eine Standardisierungsanlage und Lagertanks fir standardisierte Milch;

b) Zentrifugen oder andere geeignete Ausriistungen zur Reinigung von Milch.

KAPITEL V

Hygienevorschriften fiir Betriebsstitten, Ausriistungen und Betriehspersonal

Es gelten die allgemeinen Vorschriften gemi® Kapitel Il des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr. . . . des Rates
(allgemeine Hygienevorschriften). Dariiber hinaus gelten folgende Vorschriften:

1. Die Betriebsraume sind mindestens einmal pro Arbeitstag zu reinigen,

2. Gerite, Behilter und Anlagen, die mit Milch, Milcherzeugnissen oder anderen Lebensmiteeln in Berithrung
kommen, sind nach jedem Arbeitsgang, mindestens zber einmal pro Arbeitstag, zu reinigen und zu
desinfizieren. '

3. Nach jeder Schicht oder bei zu kurzen Zeitspannen 2wischen dem Entleeren und Nachfiillen sind die
Behilenisse und Tanks, die zur Befarderung der Rohmilch zur Milchsammel- oder -standardisierungsstelle
oder zum Behandlungsberrieb eingesetzt worden sind, baldméglichst, auf jeden Fall aber einmal pro
Arbeitstag, zu reinigen und zu desinfizieren, bevor sie erneut verwender werden. ’

KAPITEL VI

Hicxebehandlungsvorschriften

1. Rohmilch muf unmictelbar nach der Annahme im Behandlungsbetrieb auf hochstens + 6 °C abgekihit und
bis zur Hitzebehandlung bei dieser Temperatur aufbewahrt werden, sofern sie nicht binnen vier Stunden nach
der Annzhme behandelt wird.

2. Bei der Herstellung hitzebehandelter Trinkmilch sind alle gebotenen Mainahmen zu ergreifen, insbesondere
durch Stichprobenkonwotie, damit gewihrleister ist, dak

a) zur Hitzebehandlung anstehende Rohmilch eine Keimzaht von hichstens 200 000 pro ml bei 30 °C
aufweist, sofern sie nicht binnen 36 Stunden nach ihrer Anlieferung behandelt wird;

b} zur zweiten Hitzebehandlung anstehende pasteurisiertc Milch eine Keimzahl von hochstens 100 000 pro
ml bei 30 °C aufweist.
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3. Fiir dic Herstellung hocherhitzter, ultrahocherhitzter und sterilisierter Milch darf zuvor in einem anderen
Betrieb hitzebehandelte Milch verwendet werden. Bei dieser Vorerhitzung mufl jedoch ¢ine niedrigere
Temperatur-Zeit-Relation angewandt worden sein als beim Pasteurisieren bzw. eine dquivalente, aulerdem
muf die Milch beim Peroxidase-Test positiv reagieren.

4, PDasteurisierte Milch wird durch kurzzeitige Hochtemperarurerhitzung gewonnen (mindestens 71,7 °C bei
15 Sekunden bzw. vergleichbare Relation).

5. Pasteurisierte Milch muR auBerdem bei Stichprobenkontrollen im Behandlungsbetrieb folgenden Normen
entsprechen:

A. Mikrobiclogische Normen

Pathogene Keime: keine in25g:n=S,¢c=0,m=0,M =0
Coliforme Keime (proml):n = 5,¢ =1, m =0, M =35

Nach finftigiger Bebritung bei 6 °C:

Keimzah! bei 21 °C (proml}:n = 5,¢=1,m = § x 10, M = 10¢

Hierin bedeuten
n = Anzah! Proben;

m = Schwellenwert fiir die Keimzahl; das Ergebnis ist zufriedenstellend, wenn die Keimzahl jeder
cinzelnen Probe den Wert m nicht iiberschreitet;

M = Héchstwert fiir dic Keimzahl; das Ergebnis ist nicht zufriedenstellend, wenn die Keimzah! einer
oder mehrerer Proben den Wert M erreicht oder Giberschreiret;

¢ = Anzahl der Proben mit einer Keimzahi zwischen m und M; das Ergebnis ist akzeptabel, wenn die
Keimzah! der ibrigen Proben hichstens den Were m eereichr.

Die Kommission kann nach dem Verfahren des Artikels 13 mikrobiologische Normen mit Bezug auf das
Verfallsdatum festsetzen und die gebotenen Durchfihrungsmafinahmen treffen.

B. Andere Normen

a) Bei pasteurisierter Milch muf die Phosphataseprobe negativ und die Peroxidaseprobe positiv
ausfallen. Gleichwoh! darf auch pasteurisierte Milch mit negativer Peroxidasereaktion erzeugt
werden, sofern sie als Jhocherhitzt* oder gleichwertig gekennzeichnet wird;

b} Antibiotika (pro ml): entsprechend den vorgeschriebenen Normen.

6. Ultrahocherhitzee Milch mu8 folgende Bedingungen erfiillen:

— sie muf durch kurzzeitige Einwirkung ¢ines kontinuierlichen Hitzestroms hoher Temperatur {mindestens
1 Sekunde lang mindestens + 135 °C) gewonnen worden sein; dies soll die Abtotung samtlicher Keime
bzw. die Unterbindung der Vermehrung etwaiger Restkeime oder ihrer Sporen gewihrleisten; die
Abfillung erfolgt unter aseptischen Bedingungen in lichtundurchlissige Behaltisse in der Weise, daf
keine nennenswerten chemischen, physikalischen und organoleptischen Verinderungen auftreten;

— sie muf so gut haltbar sein, daf nach finfzehntagigem Aufbewahren in einem geschlossenen Behiltnis bei
ciner Temperatur von + 30 °C bei der Stichprobenkontrolle keine Qualititsverschlechterung festzustel-
len ist; erforderlichenfalls kann als Kriterium auch eine sicbentigige Aufbewahrung in cinem
geschlossenen Behalemis bei eincr Temperatur von + 35 °C herangezogen werden.

Wird bei der Ultrahocherhitzung Dampf in die Milch cingeblasen, so muf dieser aus Trinkwasser erzeugt
worden sein und darcf keine Fremdstoffreste in der Milch hinterlassen oder diese nachteilig beeinflussen.
Ferner darf dieses Verfahren keine Verinderung des Wassergehalts der behandelten Milch bewirken.

7. Sterilisierte Milch muf folgende Bedingungen erfiallen:

— sie mu@ in hermetisch dichten Behaltnissen crhitzr und sterilisiert worden sein, wobei der Verschluf
unverletzt bleiben muf;

— sie muR so gut haltbar sein, da@ nach finfzehntigigem Aufbewahren in cinem geschlossenen Behilmis bei
einer Temperatur von + 30 °C bei der Stichprobenkontralle keine Qualititsverschlecheerung festzustel-
len ist; erfordeciichenfalls kann als Kriterium auch eine siebentdgige Aufbewahrung in einem
geschlossenen Behaltnis bei einer Temperatur von + 55 °C herangezogen werden.

8. Sterilisierte Miich und ultrahocherhitzte Milch miissen nach finfzehneigigem Bebriiten bei 30 °C bei
Stichprobenkontrolicn im Behandiungsbetrieb folgende Normen erfisllen:

— Keimzahl {30 °C): = 10 (pro 0,1 ml},
— organoleptische Pritfung: normal,

— Antibiotika: nicht nachweisbar.



10.

1.

12.

13.

1.

Fir den Nachweis eines ecwaigen Fremdwassergehalts der Milch gelten folgende Vorschriften:

a) hizebehandelte Trinkmilch wird regelmitiig auf den Fremdwassergehalt gepruft, insbesondere durch
Bestimmung des Gefrierpunkts; dies geschieht durch Kontrollen unter Aufsicht der zustindigen Behorde;
beim Nachweis von Fremdwasser trifft die 2ustindige Behorde geeignere Mafinahmen;

b) im Rahmen ihrer Prisfungen beriicksichtigr die zustindige Behorde:

— die Ergebnisse der Prisfung der Rohmilch gemif Anhang A Kapitel [V Absatz 2, insbesondere deren
Schwankungen und Durchschnittswerte;

— die Auswirkungen der verkehrsablichen Lagerung und Verarbeitung von Milch auf den Gefrier-
punks;

c) die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission im einzelnen vor dem 1. Juni 1993 iber ibr
Priifungsverfahren und begriinden es.

Hitzebehandelte Trinkmilch kann auf ihre mikrobiologische Beschaffenheit vor der Hirzebehandlung
untersucht werden, Die Durchfithrungsvorschriften fiir solche Analysen und die Kriterien dafiir werden nach
dem Verfahren des Arikels {3 festgelegr.

Die Echitzungsverfahren, Temperaturen und Erhitzungsdauer fiir pasteurisierte, sterilisierte und ultrahoch
erhitzte Milch, die Miicherhitzertypen, Umschaitvorrichtungen, die Typen der Temperaturregler und
-schreiber miissen von den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten zugelassen bzw. genchmigr sein.

Die Milch ist nach dem Pasteurisieren sofort abzukiihlen, damit die Temperaturen gemat Kapitel VIITund IX
schnellstmoglich erreicht werden.

Die Temperaturprotokolle sind zu datieren und zwei Jahre lang aufzubewahren, damit sie den Inspektoren
der zustindigen Behorde auf Verlangen vorgezeigt werden kénnen.

KAPITEL VII

Abfiillen warmebchandelter Milch in Einzclhandelspackungen durch den Behandlungsbetrieb

Unbeschadet der Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom 21, Dezember 1988 zur Angleichung der
Rechisvorschriften der Mitgliedstaaten aber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimme sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kotnmen (!), missen Umbhillung und Verpackung die Hygienevorschriften
erfiillen und so stabil sein, daf ein wirksamer Schutz der hitzebehandelten Milch gewihrleistet ist.

Insbesondere dirfen sic an die Milch keine Fremdscoffe in einer Menge abgeben, die die Verbraucher-
gesundheir gefihrden, die Zusammensetzung der Milch nacheeilig becinflussen oder ihre organoleptischen
Eigenschaften beeintrichtigen kann; dafir gelten die Normen der Gemeinschaftsvorschriften oder in
Ermangelung solcher Vorschriften die einzelstaatlichen Vorschriften, die zum Zeitpunke der Bekanntgzbe
dieser Richdinie in Kraft sind. Wiederverwendbare Behilemnisse miissen so beschaffen sein, daf sie leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sind.

Das Abfillen in Flaschen und andere Behaltnisse sowie deren VerschlieBen und das Verpacken erfolgen
zutomatisch,

Das VerschlieBen geschicht in dem Betrieb, in dem die Milch hitzebehandelt wurde, sofort nach dem Abfiillen
mit Hilfe eines Verschlusses, der die Milch vor nachteiligen dueren Einfliissen schiitzt und nach dem Offnen
nicht wiederverwendet werden kann.

Neben den Angaben gemif der Richtlinie 7¢/112/EWG (2) muf der Herstelier zum Zweck der Kontrolle
auferdem folgende Angaben sichtbar und deutlich lesbar auf der Verpackung des Erzeugnisses
anbringen:

2} Art der Milcherhitzung;

b} Kirzel {in lateinischer Schrift) des Erzeugerlandes, z. B. B, DK, D, EL, ESP, F, IRL,[,L,NL, P oder VK,
gefolgt von der Zulassungsnummer des Behandlungsbetricbs und einem der folgenden Kiirzel: CEE —
EEG — EWG — EQF — EEC — EOK.

{*) ABL Nr.L 40 vom 11. 2. 1989, 5, 38.
(*) ABL Nr. L 33 vom 8, 2. 1979, 5. 1.
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KAPITEL VHI

Lagerung pasteurisicrter Milch im Behandlungsbetrieb

Pasteurisierte Milch ist nach dem Abkiihlen bis zum Verlassen des Behandlungsbetriebs bei einer Temperatur von
+6° C aufrubewahren.

Die Lagertemperatur der Kithiriume ist aufzuzeichnen.

KAPITEL IX

Milchtransport

1. Transportbehiiter, Kannen und andere Behilmisse fir den Milchtransport missen simtliche Hygienevor-
schriften erfiiilen, insbesondere:

— miissen di¢ Innenwinde und andere Teile, die mit der Milch in Berthrung kommen kdnnen, aus glattem
Material bestehen, das korrosionsbestindig, leicht zu reinigen und zu desinfizieren ist und das an die Milch
keine Stoffe in ¢iner Menge abgeben darf, die die Verbrauchergesundheit gefihrden, die Zusammenser-
zung der Milch nacheeilig beeinflussen oder ihre organoleptischen Eigenschaften beeintrichtigen kann,

— miissen sic so beschaffen sein, daff die Milch cestios auslaufen kann; sind die Behaltisse mit Hahnen
verschen, so missen sich diese leicht abnehmen, zetlegen, reinigen und desinfizieren lassen,

— miissen sic sofort nach jedem Gebrauch und gegebenenfalls vor jedem erneuten Gebrauch gereinigt und
desinfiziert werden; Reinigen und Desinfizieren miissen gemafl Kapitel V Absieze 2 und 3 erfolgen,

— miissen sie vor dem Transport mit einem wasserdichten Verschlu dicht verschlossen werden, der sich
wihrend des Transports nicht losen kann.

2. Fahrzeuge und Behiltnisse fiir den Transport pasteurisierter Milch miissen so ausgelegt und ausgerustet sein,
daf die Temperaturen gemial Absatz § wihrend der gesamien Beforderungsdaucr eingehalten werden
konnen. .

3. Der Zustand der Fahrzeuge fiir den Transport von hitzebehandeiter Trinkmubch und Milch i hleinpackungen
oder Kannen muf§ einwandfrei sein. Die Fahrzeuge durfen nicht fur den Transport anderee b rreustinse et
Gegenstinde verwendet werden, welche dic Milkch nachredig beeinflassen honnen. [hie histentii nen st
glart sein sowie leicht zu waschen, zu reinigen und /u desintizieren, Das Inneee der | Eansporianr cuce o
alle Hygienevorschrifren erfillen. Fahrzeuge fur den Transport hitzebehandeiter i nnamuan i hcnraesn
gen oder Kannen miissen ausreichenden Schutz gegen jedwede nachteriige Beemnrsiussung und "% isterunsscun-
flisse bieten; sie dirfen niche fir den Tiertransport verwendet werden.

4. Damit dies gewahrleiscer ist, prifen die zustandigen Behérden regelmaig, ob die [ransport- und
Verladebedingungen den Hygienevorschriften dieses Kapitels entsprechen.

5. Wahrend des Transports von pasteurisierter Milch in Tanks oder in Kleinpackungen und Kannen darf die
Temperarur der Milch 6° C nicht dberschreiten. Fiir den Verkauf an der Haustir diirfen die zustindigen
Behdrden allerdings Ausnahmen von dieser Vorschrift zulassen.

6. Wird hitzebehandelte Trinkmilch in Tanks transportiert, so missen die Angaben gemif Kapitel VIl Absarz 4
Buchstaben a}, b) und c) aus den Warenbegleitpapieren hervorgehen.
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STATEMENT OF |IMPACT ON BUSINESS

Name of propecsal: Draft proposai for a Councl! Requlatizn teaying
down the healith ruies for the production and
piacing on the market of heat-treated drinking
miik and repealing Directtve 85/3G7/FEC.

Objectives: The proposal Intends to complete the harmonizat.or
of health rules for the production ard placing on
the market of heat-treated drinking m :x Gy
extendlng the princlples of Direct:ve 85/3S7/LEC
to national markets.

Impact on Busliness: At this moment certain hea!th rules sxist at
Community level for Intra-Community trade of heat-
treated milk. In arder o avold competitive
distortions In a single market it i$ necessary to
compiete the harmonization in this fleid.

To avoid certain problems, which in partictilar at
farm level might oceur i f alki ruies cf
Clrective85/397/EEC wouid be extenced to tre
nattonal markets, a number of mgcdificaticns are
proposed.

Orinking milk is at present almcst exciusively
produced at industrial level due to the necessary
Investments in storage, heat-treatment ang
packaglng egulpmant. Most manufacturers wit, at
present to a high degree comply with the propgsed
heaith requlirements.

Therefore, in generzal the .mpict on 5LSUs.ness 1o
expected to be small.
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RESLEMENT DU CONSELD. ETLBLISSAMNT LES REGLES SAMITAIRES BOUR LA DUCTION
ET LA MISE EUR LE MARCHE DE LAIT DE CONSOMMATION TRAITE THERNID“ EN'
ET GBROGEANT ta DIRECTIVE R/5/597/CEE
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Contrslez an agriculturs
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1991

Financement pendant 1°

:@rclise en cours : hihil

Observations
1y Limputation budgérsivre de cetie catégorie de dépense
d’un examen oins b2 cadrz de la préparation de 17AFE

La présentz nrocosition nécessite en outre 2 g
Les besoins 2n offactifs esqgrimes Dl-dessus sno sfaire
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intsrne, sgit dans le cagre de la nrocedars bu
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foit par redéploienant

de 17 année en queztion.



