
Niniejsza instrukcja została wydana na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz. 287 z późn. zm.).
I. WSTĘP

1) Zważywszy, że zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiającym ogólne zasady i wymagania prawa żywnościowego, powołującym Europejski Urząd ds. bezpieczeństwa żywności oraz ustanawiającym procedury w zakresie bezpieczeństwa żywności, pierwotna odpowiedzialność prawna za zapewnienie bezpieczeństwa żywności spoczywa na przedsiębiorstwach sektora spożywczego zajmujących się produkcją, przetwarzaniem, przepakowywaniem, przechowywaniem lub dystrybucją żywności;
2) zważywszy, że przedsiębiorstwa sektora mleczarskiego zobowiązane są opracować i wdrożyć system kontroli w celu zagwarantowania, że mleko surowe spełnia kryteria określone w rozporządzeniu (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiającym szczególne przepisy dotyczące higieny w odniesieniu do żywności pochodzenia zwierzęcego;
3) zważywszy, że przedsiębiorstwa sektora mleczarskiego zobowiązane są do informowania właściwych władz w przypadku, gdy surowe mleko odbierane z gospodarstwa produkcji mlecznej nie spełnia kryteriów; 

4) zważywszy, że kontrola przeprowadzona przez Biuro ds. Żywności i Weterynarii (FVO) wykazała nieprawidłowości w zakresie przestrzegania obowiązków nałożonych na przedsiębiorstwa sektora mleczarskiego;

5) zważywszy, że z dniem 31 grudnia 2006r. zakończył się okres przejściowy dla gospodarstw produkcji mlecznej przyznany na mocy Traktatu Akcesyjnego z 2003 r., zgodnie z którym gospodarstwa wymienione w wykazach prowadzonych przez powiatowych lekarzy weterynarii mogły wprowadzać na rynek mleko surowe nie spełniające wymagań załącznika A, rozdział IV, część A ust. 1 dyrektywy Rady 92/46/EWG;
6) zważywszy, że organy Inspekcji Weterynaryjnej powinny pomagać przedsiębiorstwom sektora mleczarskiego w lepszym zrozumieniu i prawidłowym stosowaniu przepisów dotyczących higieny mleka surowego, a w szczególności rozporządzenia (WE) nr 853/2004; 
7) zważywszy, że istnieje potrzeba uregulowania nadzoru prowadzonego przez urzędowych lekarzy weterynarii nad systemem kontroli wdrożonym przez przedsiębiorstwa sektora mleczarskiego
Główny Lekarz Weterynarii przyjął niniejszą instrukcję. 
II. PRZEDMIOT INSTRUKCJI

Wdrożenie jednolitego postępowania urzędowych lekarzy weterynarii przy nadzorze realizacji przepisów rozporządzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiającego szczególne przepisy dotyczące higieny w odniesieniu do żywności pochodzenia zwierzęcego, w zakresie systemu kontroli mleka surowego odbieranego z gospodarstw produkcji mlecznej.
III. CEL INSTRUKCJI
Celem instrukcji jest wprowadzenie jednolitego postępowania urzędowych lekarzy weterynarii przy nadzorze nad systemem kontroli mleka surowego odbieranego z gospodarstw produkcji mlecznej przez przedsiębiorstwa sektora mleczarskiego.

IV. PRZEPISY PRAWNE
Niniejsza instrukcja została opracowana na podstawie poniżej wymienionych aktów prawnych:

1) rozporządzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiające ogólne zasady i wymagania prawa żywnościowego, powołujące Europejski Urząd ds. bezpieczeństwa żywności oraz ustanawiającym procedury w zakresie bezpieczeństwa żywności (OJ Nr L 31, 1.2.2002, str. 1), 
2) rozporządzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiające szczególne przepisy dotyczące higieny w odniesieniu do żywności pochodzenia zwierzęcego (OJ Nr L 226, 25.6.2004, str. 22), 
3) rozporządzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiające szczególne przepisy dotyczące organizacji urzędowych kontroli w odniesieniu do produktów pochodzenia zwierzęcego przeznaczonych do spożycia przez ludzi (OJ Nr L 226, 25.6.2004, str. 83), 
4) rozporządzenie Komisji (WE) nr 2074/2005 z dnia 5 grudnia 2005r. ustanawiające środki wykonawcze w odniesieniu do niektórych produktów objętych rozporządzeniem (WE) nr 853/2004 i do organizacji urzędowych kontroli na mocy rozporządzeń (WE) 854/2004 oraz (WE) nr 882/2004, ustanawiające odstępstwa od rozporządzenia (WE) nr 852/2004 i zmieniające rozporządzenia (WE) nr 853/2004 oraz (WE) nr 854/2004 (OJ Nr L 338, 22.12.2005, str. 27),

5) rozporządzenie Komisji (WE) nr 1664/2006 z dnia 6 listopada 2006r.  zmieniające rozporządzenie (WE) nr 2074/2005 w odniesieniu do środków wykonawczych, dotyczące niektórych produktów pochodzenia zwierzęcego przeznaczonych do spożycia przez ludzi i uchylające niektóre środki wykonawcze (OJ Nr L 320, 18.11.2006, str. 13),

6) decyzja Komisji 91/180/EWG z dnia 14 lutego 1991r. ustalająca niektóre metody analizy i badania mleka surowego i mleka poddanego obróbce termicznej (OJ Nr L 309, 22.13.4.1991, str. 1),
7) rozporządzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 października 2006 r. w sprawie określenia spraw rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych przez powiatowego lekarza weterynarii albo urzędowego lekarza weterynarii z upoważnienia powiatowego lekarza weterynarii (Dz. U. Nr 193, poz. 1425).
V. ZASADY OGÓLNE

Zgodnie z załącznikiem III, sekcja IX, rozdział I, część III rozporządzenia (WE) nr 853/2004, przedsiębiorstwa sektora spożywczego zobowiązane są opracować  i wdrożyć procedury w celu zagwarantowania, że mleko surowe spełnia kryteria określone w tych przepisach. W tym celu reprezentatywną liczbę próbek mleka surowego odbieranego z gospodarstwa produkcji mlecznej, pobraną wyrywkowo, poddaje się kontroli. Kontrole mogą być przeprowadzone przez lub w imieniu:

(a) przedsiębiorstwa sektora spożywczego zajmującego się produkcją mleka;

(b) przedsiębiorstwa sektora spożywczego zajmującego się skupem lub  przetwarzaniem mleka;

(c) grupy przedsiębiorstw sektora spożywczego; lub

(d) w ramach krajowego lub regionalnego systemu kontroli.

Rozporządzenie (WE) nr 853/2004 ustanawia następujące kryteria:
(a)
w odniesieniu do surowego mleka krowiego:

	Liczba drobnoustrojów w 30 oC (na ml)

Liczba komórek somatycznych (na ml)
	≤ 100 000 (*)

≤ 400 000 (**)

	(*)
Wyliczając średnią geometryczną z okresu dwóch miesięcy, przy pobraniu 
przynajmniej dwóch próbek w miesiącu.

(**)
Wyliczając średnią geometryczną z okresu trzech miesięcy, przy pobraniu przynajmniej jednej próbki w miesiącu, o ile właściwe władze nie określą   innej 
metody uwzględniania odchyleń w poziomie produkcji.


(b)
w odniesieniu do surowego mleka innych gatunków:

	Liczba drobnoustrojów w 30 oC (na ml)
	≤ 1 500 000 (*)

	(*)
Wyliczając średnią geometryczną z okresu dwóch miesięcy, przy pobraniu 
przynajmniej dwóch próbek w miesiącu.


(c) w odniesieniu do surowego mleka innych gatunków niż krowie, jeżeli jest przeznaczone do wytwarzania produktów z surowego mleka za pomocą procesu niezwiązanego z żadną obróbką cieplną:

	Liczba drobnoustrojów w 30 oC (na ml)
	≤ 500 000 (*)

	(*)
Wyliczając średnią geometryczną z okresu dwóch miesięcy, przy pobraniu 
przynajmniej dwóch próbek w miesiącu.


W przypadku, gdy surowe mleko odbierane z gospodarstwa produkcji mlecznej nie spełnia powyższych kryteriów, przedsiębiorstwo sektora spożywczego przeprowadzające kontrole (podmiot produkujący, skupujący, przetwarzający mleko) zobowiązane jest poinformować o tym fakcie właściwego ze względu na lokalizację gospodarstwa powiatowego lekarza weterynarii. Gospodarstwo produkcji mlecznej powinno podjąć działania w celu ustalenia przyczyn występowania niezgodnych wyników badań, oraz odpowiednie środki naprawcze.

Powiatowy lekarz weterynarii zgodnie z załącznikiem IV do rozporządzenia (WE) nr 854/2004, monitoruje czy kontrole dokonywane przez przedsiębiorstwa sektora spożywczego przeprowadzane są zgodnie z załącznikiem III sekcją IX rozdziałem I częścią III rozporządzenia (WE) nr 853/2004.

W przypadku przekroczenia kryteriów dla mleka surowego, jeżeli  gospodarstwo produkcji mlecznej nie naprawiło sytuacji w ciągu trzech miesięcy od pierwszego zgłoszenia powiatowemu lekarzowi weterynarii informacji o niespełnianiu kryteriów, co do liczby drobnoustrojów i komórek somatycznych (w odniesieniu do mleka krowiego), dostawy mleka surowego z gospodarstwa produkującego mleko zostają zawieszone lub zostają wprowadzone wymagania dotyczące obróbki mleka i jego wykorzystywania zgodnie z decyzją administracyjną powiatowego lekarza weterynarii. Zawieszenie lub specjalne wymagania powinny być utrzymane w mocy do czasu wykazania przez gospodarstwo produkcji mlecznej, podmiot skupujący lub zakład przetwórczy, że mleko surowe odbierane z gospodarstwa ponownie spełnia wymagane kryteria.

VI. ZASADY SZCZEGÓŁOWE
Mając na względzie przytoczone w części IV przepisy, należy wyjaśnić, że:
1) kontrole mleka surowego pod kątem spełnienia kryteriów mogą być dokonywane przez jeden z podmiotów wymienionych w załączniku III, sekcja IX, rozdział I, część III ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 853/2004, zwany dalej podmiotem  zobowiązanym do przeprowadzania badań mleka surowego. Jeżeli przedsiębiorstwo sektora mleczarskiego zajmujące się przetwarzaniem mleka surowego nie prowadzi kontroli mleka odbieranego z gospodarstw powinno upewnić się, że takie kontrole zostały przeprowadzone przez inne przedsiębiorstwo na wcześniejszym etapie łańcucha produkcyjnego. W takim przypadku powinno posiadać wykaz podmiotów, które dostarczają do zakładu mleko surowe, zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 178/2002; 
2) sposób pobierania prób do badań określa załącznik I rozdział II decyzji Komisji 91/180/EWG ustalającej niektóre metody analizy i badania mleka surowego i mleka poddanego obróbce termicznej oraz Polska Norma PN-A-86040:1998 Mleko surowe do skupu. Pobieranie próbek; 
3) przy określaniu:

-  liczby drobnoustrojów w temp. 30 oC (na ml) ma zastosowanie jako metoda referencyjna norma EN/ISO 4833;
- liczby komórek somatycznych (na ml) ma zastosowanie jako metoda referencyjna norma ISO 13366-1.
Dopuszczalne jest stosowanie alternatywnych metod analitycznych na zasadach określonych w załączniku VIa do rozporządzenia (WE) nr 2074/2005, niemniej jednak metody te powinny być notyfikowane krajowemu laboratorium referencyjnemu;
4) średnią geometryczną dla skupowanego mleka surowego wylicza się na koniec miesiąca kalendarzowego, biorąc pod uwagę wyniki badań wykonanych w:

-  okresie dwóch miesięcy, przy pobraniu przynajmniej dwóch próbek w miesiącu, w przypadku określania liczby drobnoustrojów, 
-  okresie trzech miesięcy, przy pobraniu przynajmniej jednej próbki w miesiącu, w przypadku określania liczby komórek somatycznych.

Należy podkreślić, że w przypadku wykonywania większej ilości badań w miesiącu niż minimalna liczba przewidziana w rozporządzeniu (WE) nr 853/2004; wszystkie wyniki badań za wymagany okres wliczane są w średnią geometryczną;

5) na koniec każdego miesiąca kalendarzowego lub niezwłocznie po wyliczeniu wyników średniej geometrycznej, podmiot zobowiązany do przeprowadzania badań mleka surowego przekazuje powiatowemu lekarzowi weterynarii właściwemu ze względu na lokalizację gospodarstwa wykaz gospodarstw produkcji mlecznej, dla których średnia geometryczna liczby drobnoustrojów i/lub komórek somatycznych wyliczona odpowiednio z okresu dwóch lub trzech miesięcy przekroczyła wymagany limit;
6)  przykładowe dane przekazywane powiatowemu lekarzowi weterynarii zawiera poniższa tabela:
Imię i nazwisko albo nazwa, adres podmiotu 
Weterynaryjny numer identyfikacyjny 
Powiatowy Lekarz Weterynarii w ……………………

Wykaz gospodarstw, z których mleko nie spełnia kryteriów dla mleka surowego wg średnich geometrycznych wyliczonych na koniec  miesiąca   ……… 2007 r. 
	Nr powiadomie- nia 1)
	Imię i nazwisko dostawcy mleka / dzierżawcy gospodarstwa
	Adres
	Nr siedziby stada2)
	Średnia geometryczna

drobnoustroje
	Średnia geometryczna

kom. somatyczne

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


1) W kolumnę należy wpisać czy to jest pierwsze powiadomienie o przekroczeniu kryteriów czy też kolejne w ramach trzymiesięcznego okresu na poprawę jakości mleka surowego zgodnie z pkt 7-9;
2) Zgodnie z systemem IRZ.
7) trzymiesięczny okres na poprawę jakości mleka surowego liczy się od pierwszego powiadomienia powiatowego lekarza weterynarii o przekroczeniu kryteriów dla liczby drobnoustrojów i/lub komórek somatycznych;
8) jeśli gospodarstwo produkcji mlecznej po raz drugi jest wymienione w wykazie przekazywanym przez podmiot zobowiązany do przeprowadzania badań mleka surowego powiatowemu lekarzowi weterynarii (licząc kolejne miesiące) należy zalecić przeprowadzenie kontroli gospodarstwa przez służby surowcowe zakładu odbierającego mleko;
9) jeśli gospodarstwo produkcji mlecznej po raz czwarty jest wymienione w wykazie przekazywanym przez podmiot zobowiązany do przeprowadzania badań mleka surowego powiatowemu lekarzowi weterynarii (licząc kolejne miesiące), wydaje on decyzję o zawieszeniu wprowadzania do obrotu mleka zgodnie z § 2 pkt 7 rozporządzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 października 2006 r. w sprawie określenia spraw rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych przez powiatowego lekarza weterynarii albo urzędowego lekarza weterynarii z upoważnienia powiatowego lekarza weterynarii, chyba że gospodarstwo produkcji mlecznej wystąpiło do powiatowego lekarza weterynarii z wnioskiem o zezwolenie na wykorzystanie mleka do produkcji serów dojrzewających lub starzejących się powyżej 60 dni, lub na inne cele nie związane ze spożyciem przez ludzi. W takiej sytuacji powiatowy lekarz weterynarii może wydać decyzję zezwalającą na wykorzystanie mleka do produkcji ww. serów lub na inne cele określając jednocześnie  przedsiębiorstwo, do którego prowadzone  są dostawy;

10) jeśli gospodarstwo produkcji mlecznej nie naprawiło sytuacji, w okresie trzech miesięcy od pierwszego powiadomienia powiatowego lekarza weterynarii oraz nie uzyskało decyzji tego organu o innym wykorzystaniu mleka surowego, dostawy z tego gospodarstwa powinny zostać zawieszone;
11) wznowienie dostaw mleka surowego przez gospodarstwo produkcji mlecznej  i uchylenie decyzji powiatowego lekarza weterynarii zawieszającej wprowadzanie do obrotu mleka może nastąpić, jeśli kontrola gospodarstwa przeprowadzona przez powiatowego lekarza weterynarii, wykaże zgodność z wymaganiami dotyczącymi higieny oraz gospodarstwo przedstawi wynik badania wskazujący na zgodność z kryteriami. W przypadku rozbieżności pomiędzy sytuacją stwierdzoną w gospodarstwie a wynikami badań mleka powiatowy lekarz weterynarii może pobrać próbki i wykonać badania w laboratorium urzędowym;

12) podmiot zobowiązany do przeprowadzania badań mleka surowego, w przypadku gospodarstw, które wznowiły dostawy mleka surowego, powinien monitorować w okresie pierwszych 3 miesięcy wyniki badań cząstkowych.
Praktyczne przykłady zastosowania przepisów dotyczących higieny mleka surowego jak również niniejszej instrukcji zostały podane w załączniku.
VII. POSTNOWIENIA KOŃCOWE

Niniejsza instrukcja wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2007r. 
	Opracował:

lek. wet. Iwona Zawinowska
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GŁÓWNY LEKARZ WETERYNARII
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