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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1662/2006

z dnia 6 listopada 2006 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajace
szczegllne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace
szczegblne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do
zywnoSci pochodzenia zwierzecego ('), w szczegdlnosci jego
art. 10 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W przypadku podlegania przepisom zalgcznika III do
rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 przedsi¢biorstwa sek-
tora spozywczego powinny zagwarantowal, ze kazdy
produkt pochodzenia zwierzecego ma wlasny znak
identyfikacyjny stosowany zgodnie z przepisami sekgji
I zalgcznika 1T do wspomnianego rozporzadzenia. O ile nie
jest to wyraznie wyrazone oraz do celéw kontroli, na
produktach pochodzenia zwierzecego nie powinien wid-
nie¢ wigcej niz jeden znak identyfikacyjny.

Sekcja I zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 853/
2004 okresla zasady dotyczace produkeji i wprowadzania
do obrotu migsa hodowlanych zwierzat kopytnych. Wyjatki
dotyczace calkowitego odarcia ze skéry tuszy i innych
czedci ciala przeznaczonych do spozycia przez ludzi
okreslono w rozdziale IV pkt 8 tej sekcji. Nalezy ustanowié
przepisy rozszerzajace te wyjatki na pyski i wargi bydlece,
pod warunkiem ze spelniaja one takie same wymogi, jakie
obowigzuja w odniesieniu do owiec i kdz.

Migdatki stuza jako filtr wszystkich szkodliwych czynnikéw
wchodzacych do jamy ustnej zwierzat i powinny byé
usuwane ze wzgledow higienicznych i bezpieczefistwa
w trakcie uboju domowych zwierzat kopytnych. Ze
wzgledu na to, Ze wspomniane obowigzkowe usuwanie
migdatkéw zostalo przez nieuwage pominiete w przypadku
$wini domowej, nalezy ponownie wstawi¢ wymdg usuwa-
nia migdatkéw.

Sekcja VIII zalacznika 11T do rozporzadzenia (WE) nr 853/
2004 okresla wymogi dotyczace przygotowywania i wpro-
wadzania do  obrotu  produktéw  ryboléwstwa

Dz.U. L 139 z 30.4.2004, str. 55. Sprostowanie w Dz.U. L 226

z 25.6.2004, str. 22. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 2076/2005 (Dz.U. L 338 z 22.12.2005,
str. 83).

przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Definicja pro-
duktéw ryboléwstwa obejmuje olej z ryb. Nalezy zatem
okresli¢ szczegdlowe wymogi produkcji i wprowadzania do
obrotu oleju z ryb przeznaczonego do spozycia przez
ludzi. Nalezy réwniez przewidzie¢ tymczasowe ustalenia,
aby umozliwi¢ przedsigbiorstwom z krajéw trzecich
dostosowanie si¢ do nowej sytuacji.

Siara jest uwazana za produkt pochodzenia zwierzecego,
ale nie jest objeta definicja surowego mleka, o ktérej mowa
w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004. Siara
jest produkowana w podobny sposéb i mozna uwazaé, ze
stanowi podobne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego jak
surowe mleko. Konieczne jest zatem wprowadzenie
konkretnych przepiséw higienicznych dla produkdji siary.

Sekcja XV zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/
2004 okresla wymogi dotyczace produkcji kolagenu.
Stanowi ona, ze kolagen musi by¢ produkowany poprzez
wykorzystanie procesu gwarantujgcego, ze surowiec jest
poddawany obrébce obejmujacej mycie, dostosowanie pH
przy wykorzystaniu kwasu lub zasady, po ktérym nastepuje
jedno lub dwa plukania, filtracja i ekstruzja lub poprzez
zatwierdzony réwnowazny proces. Inny proces prowa-
dzacy do otrzymania hydrolizowanego kolagenu, ktérego
nie mozna usungé, byt poddany ocenie Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA). EFSA przyjat
w dniu 26 stycznia 2005 r. opini¢ dotyczaca bezpieczen-
stwa kolagenu i metody przetwarzania kolagenu do jego
produkgji. Stwierdzil on, ze proces produkeji zapropono-
wany powyzej zapewnia rownowazne lub wyzsze bezpie-
czefistwo  zdrowotne kolagenu  przeznaczonego do
spozycia przez ludzi w poréwnaniu z bezpieczenstwem
osigganym poprzez zastosowanie standardow sekcji XV.
Nalezy zatem zmieni¢ warunki produkeji kolagenu.

Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 853/
2004.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE: 2)  w zalgczniku Il wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcz-
nikiem II do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 1
w rozpprzz;.dzemu (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastepu- Artykut 2
jace zmiany:
1)  w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgczni- Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie siddmego dnia po
kiem I do niniejszego rozporzadzenia; jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 listopada 2006 r.
W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

Sekgja 1, czg8¢ A pkt 2 zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

2. Jednakze, kiedy opakowanie produktu jest usunigte lub jest ono dalej przetwarzane w innym zakladzie, produkt
nalezy opatrzy¢ nowym znakiem. W takich przypadkach nowy znak musi wskazywaé numer zatwierdzenia zakladu,
w ktorym te czynnosci maja miejsce.”.
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku 11l do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w sekgji [ rozdzial IV wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  punkt 8 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,8.  Tusze i inne czgéci ciala przeznaczone do spozycia przez ludzi musza by¢ w pelni odarte ze skory,
z wyjatkiem §wifi, gtéw owiec i kéz oraz cielat, pyskow i warg bydlecych oraz koficzyn bydlecych, owiec
i k6z. Z glowami, w tym z pyskami, wargami oraz kofczynami, nalezy postgpowal w taki sposéb, aby
unikng¢ zakazenia.”;

b)  Punkt 16 lit. a) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,a)  migdatki bydlece, $wini i jednokopytnych nalezy usuwaé w sposéb higieniczny”;
w sekeji VIII rozdzial 1T dodaje si¢ cz¢$¢ E w brzmieniu:

,E. WYMOGI DOTYCZACE OLEJU Z RYB PRZEZNACZONYCH DO SPOZYCIA PRZEZ LUDZI

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego muszg zagwarantowal, ze przygotowanie oleju z ryb przeznaczonego
do spozycia przez ludzi spelnia nastgpujace wymogi:

1)  muszg pochodzi¢ z produktéw rybotéwstwa, ktdre uznano za nadajace si¢ do spozycia przez ludzi;
2)  muszg pochodzi¢ z zakladéw, w tym ze statkow, zatwierdzonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

3)  muszg by transportowane i przechowywane do momentu ich przetwarzania w warunkach
higienicznych.”;

sekcja IX otrzymuje nastgpujace brzmienie:
«SEKCJA IX: SUROWE MLEKO, SIARA, PRZETWORY MLECZNE I PRODUKTY NA BAZIE SIARY
Do celéw niniejszej sekiji:

1)  ,siara” oznacza plyn wydzielany z wymion zwierzat mlecznych od 3 do 5 dni po porodzie, bogaty
w przeciwciala i mineraly i poprzedza wytwarzanie surowego mleka;

2)  ,produkty na bazie siary” oznaczaja przetworzone produkty, wynikajace z przetworzenia siary lub z dalszego
przetworzenia tego rodzaju przetworzonych produktéw.

ROZDZIAL I: SUROWE MLEKO I SIARA — PRODUKCJA PIERWOTNA

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace lub, w odpowiednim przypadku, zbierajace surowe mleko i siarg
musza zapewni¢ zgodno§¢ z wymogami, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale.

L WYMOGI ZDROWOTNE W ZAKRESIE PRODUKC]I SUROWEGO MLEKA I SIARY

1. Surowe mleko i siara musz¢ pochodzi¢ od zwierzat:

a)  ktore nie wykazujg zadnych objawéw chordb zakaznych przenoszonych na ludzi poprzez mleko
i siare;

b)  ktére maja dobry ogélny stan zdrowia, nie wykazuja zadnych objawéw choroby mogacej
powodowaé zakazanie mleka lub siary, a zwlaszcza nie cierpia z powodu jakiejkolwiek infekeji
ukladu rozrodczego z uplawami, zapalenia jelit z biegunka i goraczka lub rozpoznawalnym
zapaleniem wymiona;

¢)  ktore nie maja zadnej rany wymiona mogacej wplyna¢ na mleko i siare;

d)  ktérym nie podawano zadnych niedozwolonych substancji lub produktéw lub ktére nie byly
poddane nielegalnemu leczeniu w rozumieniu dyrektywy 96/23/WE;
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e)  w stosunku do ktérych, w przypadku podawania im dozwolonych substancji lub produktéw,
zachowane zostaly okresy karencji okreslone dla takich produktéw lub substancji.

2. a) W szczegblnosci w odniesieniu do brucelozy, surowe mleko i siara musza pochodzi¢ od:

(i)  kréw lub bawolic nalezacych do stada, kt6re, w rozumieniu dyrektywy 64/432/EWG () jest
niezarazone lub oficjalnie niezarazone brucelozg;

(i) owiec lub kdz nalezacych do gospodarstwa wolnego lub oficjalnie wolnego od brucelozy
w rozumieniu dyrektywy 91/68/EWG (%); lub

(iii) samic innych gatunkéw, w przypadku gatunkéw podatnych na bruceloze, nalezacych do stad
regularnie badanych na obecno$¢ tej choroby w ramach planu kontroli zatwierdzonego przez
wlhasciwy organ;

b)  w odniesieniu do gruzlicy, surowe mleko i siara musza pochodzi¢ od:

(i)  kréw lub bawolic nalezacych do stada, ktére, w rozumieniu dyrektywy 64/432/EWG jest
oficjalnie niezarazone gruzlic; lub

(i)  samic innych gatunkéw, w przypadku gatunkéw podatnych na gruzlice, nalezacych do stad
regularnie badanych na obecnos¢ tej choroby w ramach planu kontroli zatwierdzonego przez
wlasciwy organ;

¢)  jezeli kozy sa trzymane razem z krowami, kozy te musze by¢ kontrolowane i badane na obecnosé
gruzlicy.

3. Jednakze surowe mleko od zwierzat niespelniajace wymogdéw pkt 2 moze by¢ stosowane z zezwoleniem
wlasciwego organu:

a)  w przypadku kréw lub bawolic niewykazujacych pozytywnej reakcji na badania na gruzlice lub
brucelozg, czy jakichkolwiek objawdw tych chordb, po poddaniu obrdbee cieplej w celu wykazania
negatywnej reakcji na obecno$¢ fosfatazy alkalicznej;

b) w przypadku owiec lub kéz niewykazujacych pozytywnych reakcji na badania na obecno$é
brucelozy lub ktére byly szczepione na brucelozg jako czgsci zatwierdzonego programu zwalczania
brucelozy i ktdre nie wykazujg Zadnych objawéw tej choroby:

(i)  do produkgji sera o okresie dojrzewania wynoszacym co najmnicj dwa miesigce; lub

(i) po poddaniu obrébce cieplej w celu wykazania negatywnej reakcji na obecno$¢ fosfatazy
alkalicznej; oraz

¢) w przypadku samic innych gatunkéw, ktére nie wykazaly pozytywnej reakcji na badania na
obecnos¢ gruzlicy lub brucelozy ani nie mialy zadnych objawéw tych choréb, lecz nalezacych do
stada, w ktérym stwierdzono bruceloz¢ lub gruzlicg po kontrolach, o ktérych mowa w pkt 2
lit. a) ppkt (iii) lub pkt 2 lit. b) ppkt (ii), jezeli zostalo poddane obrébce majacej zapewnic jego
bezpieczefistwo.

4. Surowe mleko i siara pochodzace od jakiegokolwiek zwierzgcia niespelniajacego odpowiednich wymogdw
pkt. 1-3, w szczegblnosci jakiegokolwiek zwierzgcia wykazujacego indywidualnie pozytywna reakcje na
badania profilaktyczne w kierunku gruzlicy lub brucelozy, o ktérych mowa w dyrektywie 64/432/EWG
i dyrektywy 91/68/EWG, nie moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Dyrektywa Rady 64/432/EWG z dnia 26 czerwca 1964 r w sprawie probleméw zdrowotnych zwierzat wplywajacych na handel

wewnatrzwspdlnotowy bydlem i trzoda chlewng (Dz.U. nr 121 z 29.7.1964, str. 1977/64). Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 21/2004 (Dz.U. L 5 z 9.1.2004, str. 8).

Dyrektywa Rady 91/68/EWG z dnia 28 stycznia 1991 r. w sprawie wymogéw zdrowotnych zwierzat regulujacych handel wewnatrz
Wspdlnoty owcami i kozami (Dz.U. L 46 z 19.2.1991, str. 19). Dyrektywa ostatnio zmieniona Decyzja Komisji 2005/935/WE (Dz.
U. L 340 z 23.12.2005, str. 68).
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5. Odizolowanie zakazonych zwierzat lub zwierzat, co do ktdrych istnieje przypuszczenie zakazenia
ktoérgkolwiek z choréb, o ktérych mowa w pkt 1 lub 2, musi by¢ skuteczne w celu uniknigcia
jakiegokolwick negatywnego wplywu na mleko i siarg.

II.  HIGIENA W GOSPODARSTWACH PRODUKUJACYCH MLEKO I SIARE

A.  Wymogi dotyczace pomieszczen i wyposazenia

1.

Urzadzenia do dojenia i pomieszczenia, w kt6rych mleko i siara sg przechowywane, przenoszone
i schladzane, musza by¢ polozone i skonstruowane w taki sposob, aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia
mleka i siary.

Pomieszczenia stuzace do przechowywania mleka i siary musza by¢ chronione przed robactwem,
by¢ odpowiednio oddzielone od pomieszczen, w ktérych sg trzymane zwierzeta, oraz jezeli
konieczne jest, aby spelnialy one wymogi okreslone w czgsci B, musza mie¢ odpowiedni sprzet
chlodniczy.

Powierzchnie sprzetu, ktére wchodza w kontakt z mlekiem i siara (przyrzady, pojemniki, zbiorniki
itp. przeznaczone do dojenia, zbierania lub transportu), musza by¢ tatwe do czyszczenia i, w razie
koniecznosci, dezynfekeji i utrzymywane w dobrym stanie. Wymaga to wykorzystania gladkich,
zdatnych do mycia, nietoksycznych materiatow.

Nalezy takie powierzchnie my¢ i, w razie koniecznosci, dezynfekowac. Po kazdym przejezdzie lub
po kazdej z serii przejazdéw, kiedy okres pomigdzy roztadunkiem i nastepnym zatadunkiem jest
krétki, lecz we wszystkich przypadkach co najmniej raz dziennie, pojemniki i zbiorniki stosowane
do przewozu mleka i siary musza by¢ przed ponownym wykorzystaniem czyszczone
i dezynfekowane w odpowiedni sposéb.

B.  Higiena w czasie dojenia, zbierania i transportu

1.

Dojenie musi by¢ przeprowadzane w sposéb higieniczny, gwarantujac w szczegdlnosci:
a)  ze przed rozpoczeciem dojenia, strzyki, wymig i przylegajace czgsci sa czyste;

b)  Ze mleko i siara od kazdego zwierzecia sg sprawdzane pod wzgledem nieprawidtowosci
organoleptycznych i fizyczno-chemicznych przez dojarza lub metoda osiggajaca podobne
wyniki oraz ze mleko i siara, w przypadku ktérych stwierdzono takie nieprawidtowosci, nie sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi;

¢)  ze mleko i siara pochodzace od zwierzat wykazujacych kliniczne objawy choroby wymion sa
stosowane do spozycia przez ludzi tylko zgodnie z instrukcjami weterynarza;

d)  identyfikacj¢ zwierzat poddanych leczeniu, w przypadku ktérych wystepuje prawdopodo-
bienistwo przeniesienia pozostatosci mleka i siary, oraz ze mleko i siara pochodzace od tych
zwierzat przez koncem zalecanego okresu karencji nie sa przeznaczane do spozycia przez
ludzi; oraz

e)  ze stosowano jedynie plyny do kapieli strzykéw lub spryskiwacze zatwierdzone lub
zarejestrowane zgodnie z procedurami okreSlonymi w dyrektywie 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych (1);

f)  ze siarg uzyskuje si¢ oddzielnie i nie miesza si¢ jej z surowym mlekiem.

Bezposrednio po dojeniu mleko i siara muszg by¢ trzymane w czystym miejscu zaplanowanym
i wyposazonym w taki sposob, aby unikng¢ zakazenia.

a)  Mleko musi by¢ natychmiast schfodzone do temperatury nieprzekraczajacej 8 °C w przypadku
dziennego odbioru mleka lub nieprzekraczajacej 6 °C, jezeli odbiér nie odbywa sig
codziennie.

b)  Siara musi by¢ przechowywana osobno i natychmiast schlodzona do temperatury
nieprzekraczajacej 8 °C w przypadku dziennego odbioru lub do temperatury nieprzekra-
czajacej 6 °C, jezeli odbidr nie odbywa si¢ codziennie, lub zamrozona.

Dz.U. L 123 z 24.4.1998, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmienione dyrektywa Komisji 2006/50/WE (Dz.U. L 142 z 30.5.2006, str. 6).
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C.

Chlodne warunki muszg by¢ zachowane w trakcie transportu, a w momencie dotarcia do zaktadu
przeznaczenia temperatura mleka i siary nie moze przekraczaé 10 °C.

Przedsigbiorstwa sektora spozywczego nie musza przestrzega¢ wymogéw dotyczacych temperatury,
o ktérych mowa w pkt 2 i 3, pod warunkiem Ze mleko spelnia kryteria okreslone w czgsci Il oraz
ktorekolwiek z ponizszych kryteriow:

a)  mleko jest przetworzone w ciggu 2 godzin od dojenia; lub

b)  wyzsza temperatura jest konieczna ze wzgledéw technologicznych zwigzanych z wytwa-
rzaniem niektorych przetworéw mlecznych i wlasciwy organ to zatwierdzi.

Higiena pracownicza

1.

Osoby dokonujace dojenia iflub zajmujace si¢ surowym mlekiem i siarg musza nosi¢ odpowiednie,
czyste ubrania.

Osoby dokonujace dojenia musza utrzymywaé wysoki poziom czystosci osobistej. Odpowiednie
udogodnienia muszg by¢ dostgpne obok miejsca dojenia w celu umozliwienia osobom,
dokonujgcym dojenia i zajmujacym si¢ surowym mlekiem i siara, umycia dloni i rak.

III.  KRYTERIA DOTYCZACE SUROWEGO MLEKA I SIARY

1.

a)

Nastepujace kryteria dotyczace surowego mleka maja zastosowanie do momentu ustalenia
standardéw w kontekscie bardziej szczegblowego prawodawstwa w zakresie jakosci mleka
i przetworéw mlecznych.

Krajowe kryteria dotyczace siary, w odniesieniu do liczby bakterii, komérek somatycznych czy
pozostato$ci antybiotykéw, maja zastosowanie do momentu uchwalenia szczegbtowego prawo-
dawstwa wspdlnotowego.

Nalezy skontrolowaé, czy reprezentatywna liczba pobranych losowo probek surowego mleka i siary
z gospodarstwa produkujgcego mleko jest zgodna z pkt 3 i 4 w przypadku surowego mleka
i z obowigzujacymi kryteriami krajowymi, o ktérych mowa w pkt 1 lit. b), w przypadku siary. Kontrole
moga by¢ przeprowadzane w imieniu nastgpujagcych podmiotéw lub tez bezposrednio przez nastgpujace

podmioty:

a)  przedsigbiorstwa sektora spozywczego produkujace mleko;

b)  przedsigbiorstwa sektora spozywczego zbierajace lub przetwarzajace mleko;

¢)  grupa przedsigbiorstw sektora spozywczego; lub

d)  w kontekscie krajowego lub regionalnego planu kontroli.

a)  Przedsigbiorstwa przemystu spozywczego muszg inicjowaé procedury w celu zagwarantowania, ze

surowe mleko spelnia nastepujgce kryteria:

(i)  w przypadku surowego mleka krowiego:

Liczba bakterii przy 30 °C (na ml) < 100 000 (¥
Liczba komérek somatycznych (na ml) < 400 000 (**)

(%) Srednia geometryczna kroczaca z dwéch miesiecy, przy co najmniej dwoch probkach miesiecznie.

(™) Srednia geometryczna kroczaca z trzech miesiecy, przy co najmniej jednej probee miesigeznie, chyba
ze wlaSciwy organ okresli inng metodologie w celu uwzglednienia zmian sezonowych w poziomach
produkgji.

(i) w przypadku surowego mleka pochodzacego od innych gatunkéw:

Liczba bakterii przy 30 °C (na ml) < 1500 000 (*)

(") Srednia geometryczna kroczaca z dwoch miesiecy, przy co najmniej dwéch prébkach miesigeznie.
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b)  Jednakze jezeli surowe mleko pochodzace od gatunkéw innych niz krowy jest przeznaczone do
wytwarzania produktéw, ktére wymagaja surowego mleka w procesie nieprzewidujacym obrébki
termicznej, przedsigbiorstwa przemystu spozywczego musza przedsigwziagl $rodki w o celu
zagwarantowania, ze surowe mleko spelnia nastgpujace kryterium:

Liczba bakterii przy 30 °C (na ml) < 500 000 (¥

(% Srednia geometryczna kroczaca z dwéch miesiecy, przy co najmniej dwoch probkach miesiecznie.

4. Bez uszczerbku dla dyrektywy 96/23/WE przedsigbiorstwa przemystu spozywczego musza inicjowad
procedury w celu zagwarantowania, ze surowe mleko nie trafia na rynek w ktérymkolwiek
z nastepujacych przypadkow:

a)  zawiera ono pozostalosci antybiotykéw w ilosci, ktéra w odniesieniu do jednej z substancji,
o ktérych mowa w zalgcznikach I i II do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 ('), przekracza
poziomy dozwolone na mocy wspomnianego rozporzadzenia; lub

b)  laczna suma pozostaloéci antybiotykoéw przekracza kazdg dozwolong maksymalng ilos¢.
5. W przypadku gdy surowe mleko nie spetnia kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3 lub 4, przedsi¢biorstwo

sektora spozywczego musi poinformowac wlasciwy organ i podja¢ $rodki w celu poprawienia tej sytuacji.

ROZDZIAL 1I: WYMOGI DOTYCZACE PRZETWOROW MLECZNYCH I PRODUKTOW NA BAZIE SIARY
L WYMOGI DOTYCZACE TEMPERATURY

1. Przedsigbiorstwa przemystu spozywczego musza zapewni¢ w zakladzie przetwérczym, po
akceptadji, ze:

a)  mlcko jest szybko schadzane do temperatury nieprzekraczajacej 6 °C;
b)  siara jest szybko schladzana do temperatury nieprzekraczajacej 6 °C lub zamrazana,
i utrzymywana w takiej temperaturze do czasu jej przetworzenia.

2. Jednakze przedsigbiorcy przemyshu spozywczego moga utrzymal mleko i siare w wyzszej
temperaturze, jezeli:

a)  przetwarzanie rozpocznie si¢ natychmiast po dojeniu lub w ciaggu 4 godzin od
zaakceptowania w zakladzie przetworczym; lub

b)  wihasciwy organ zezwoli na wyzsza temperature ze wzgledéw technologicznych zwiazang
z wytwarzaniem pewnych przetworéw mlecznych lub produktéw na bazie siary.

II. WYMOGI DOTYCZACE OBROBKI CIEPLNE]

1. W przypadku poddawania surowego mleka, siary, przetworéw mlecznych lub produktéw na bazie
siary obrobce cieplnej przedsigbiorstwa sektora spozywczego musza zagwarantowad, ze spelnia ona
wymogi okreSlone w rozdziale XI zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 852/2004.
Przedsi¢biorstwa te w szczeg6lnosci gwarantujg zgodno$¢ z wymienionymi specyfikacjami podczas
stosowania nastepujacych procesow:

a)  pasteryzacj¢ przeprowadza si¢ za pomoca obrobki polegajacej na stosowaniu:

(i)  wysokiej temperatury w krotkim przedziale czasowym (co najmniej 72 °C przez
15 sekund);

(i)  niskiej temperatury w dtugim przedziale czasowym (co najmniej 63 °C przez 30 minut);
lub

(Y) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 237790 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowa procedure okreslania maksymalnych

limitéw pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 224
z 18.8.1990, str. 1). Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1231/2006 (Dz.U. L 225 z 17.8.2006, str. 3).
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(iii)  innej kombinacji warunkéw czasowych i termicznych w celu uzyskania réwnowaznego
rezultatu,

tak aby bezposrednio po takiej obrébee produkty wykazywaly, w stosownych przypadkach, ujemna
reakcj¢ w badaniu na obecno$¢ fosfatazy alkalicznej;

b)  obrobke poprzez ultrawysoka temperature (UHT) przeprowadza si¢ za pomocg obrébki:

(i)  obejmujacej ciagly przeplyw ciepla o wysokiej temperaturze w krétkim przedziale
czasowym (nie mniej niz 135 °C w polaczeniu z odpowiednim czasem utrzymywania
si¢), tak aby w produkcie, ktéry zostal poddany obrébee i jest przechowywany
w zamknigtym aseptycznym pojemniku w temperaturze otoczenia, nie wystgpowaly
zdolne do przezycia mikroorganizmy lub przetrwalniki zdolne do wzrostu; oraz

(i)  wystarczajacej do zagwarantowania, ze produkty zachowuja stabilno$¢ mikrobiolo-
giczna po inkubacji przez 15 dni w temperaturze 30 °C w zamknigtych pojemnikach
lub przez 7 dni w temperaturze 55°C w zamknietych pojemnikach, lub po
zastosowaniu innej metody wykazujacej, ze przeprowadzono odpowiednia obrdbke
cieplna.

2. Przy rozwazaniu, czy podal surowe mleko lub siar¢ obrébce cieplnej, przedsigbiorcy sektora
SPOZywCzZego muszy:

a)  mie¢ na uwadze procedury opracowane zgodnie z zasadami HACCP na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 852/2004; oraz

b)  przestrzegaé wszelkich wymogdw, ktdre wlasciwy organ moze natozy¢ w tym wzgledzie przy
akceptowaniu zakladéw lub przeprowadzaniu kontroli zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 854/2004.

KRYTERIA DOTYCZACE SUROWEGO MLEKA KROWIEGO

1. Przedsigbiorcy sektora spozywczego wytwarzajacy przetwory mleczne muszg inicjowaé procedury,
aby zagwarantowad, ze, bezpo$rednio przed przetwarzaniem:

a)  surowe mleko krowie stosowane do wytwarzania przetworéw mlecznych ma liczbe bakterii
przy 30 °C ponizej 300 000 na ml; oraz

b)  przetworzone mleko krowie stosowane do wytwarzania przetworéw mlecznych ma liczbe
bakterii przy 30 °C ponizej 100 000 na ml.

2. Jesli mleko nie spelnia kryteriéw, o ktérych mowa w pkt 1, przedsiebiorstwo sektora spozywczego
musi poinformowa¢ wlasciwy organ i podja¢ Srodki w celu poprawienia tej sytuacji.

ROZDZIAL 1II: OPAKOWANIE

Zamykanie opakowan konsumenckich musi by¢ przeprowadzane natychmiast po ich wypelieniu w zakladzie,
w ktérym ostatnia obrobka termiczna plynnych przetworéw mlecznych i produktéw na bazie siary odbywa si¢ przy
zastosowaniu urzadzen zamykajacych zapobiegajacych zakazeniu. System zamykania musi by¢ tak zaprojektowany,
aby po otworzeniu mozna byto wyraznie i latwo stwierdzi¢, ze opakowanie zostato otwarte.

ROZDZIAL IV: ETYKIETOWANIE

1. Poza wymogami dyrektywy 2000/13/WE, z wyjatkiem przypadkow przewidzianych w art. 13 ust. 4 i 5 tej
dyrektywy, na etykiecie musi wyraznie widnie¢:

a)

w przypadku surowego mleka przewidzianego do bezposredniego spozycia przez ludzi, wyrazy ,surowe
mleko”;

w przypadku przetworéw wytwarzanych z surowego mleka, ktérych proces wytwarzania nie obejmuje
obrébki termicznej lub jakiejkolwiek obrobki fizycznej czy chemicznej, wyrazy ,z surowego mleka”;

w przypadku siary, wyraz ,siara”;

w przypadku produktéw wytwarzanych z siary, wyraz ,z siary”.
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2. Wymogi ust. 1 maja zastosowanie do wszystkich produktéw przeznaczonych do sprzedazy detalicznej. Termin
Letykietowanie” obejmuje wszelkie opakowania, dokumenty, materialy informacyjne, etykiety, pierScienie lub
opaski odnoszace si¢ do takich produktéw.

ROZDZIAL V: OZNAKOWANIE IDENTYHKACYJNE
W drodze odstepstwa od wymogéw zalacznika II sekcji I:

1)  zamiast wskazywa¢ na numer zatwierdzenia zakladu, znak identyfikacyjny moze zawieral odniesienie do
miejsca na opakowaniu, na ktérym wskazany jest numer zatwierdzenia zakladu;

2)  w przypadku butelek wiclokrotnego uzytku znak identyfikacyjny moze zawieraé wylacznie inicjaly kraju
wysylajacego i numer zatwierdzenia zakladu.»

Sekcja XV rozdzial 11T pkt 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,1.  Kolagen musi by¢ produkowany przy zastosowaniu procesu, ktory gwarantuje, ze surowiec jest poddawany
obrébce obejmujacej mycie, dostosowanie pH przy wykorzystaniu kwasu lub zasady, po ktérym nastgpuje
jedno lub dwa plukania, filtracja i ekstruzja, lub poprzez zatwierdzony réwnowazny proces. Etap ekstruzji nie
moze byl przeprowadzany przy wytwarzaniu kolagenu o niskiej masie czasteczkowej z surowcéw
pochodzacych od zwierzat innych niz przezuwacze.”.



