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Кіль
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Локації
Департамент безпечності та

якості молочної та рибної 

продукції
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та продовольства

Експериментальна 
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Законодавство ЄС - Рамкова основа

Регламент (ЄС) № 853/2004

Про встановлення спеціальних гігієнічних правил для харчових

продуктів тваринного походження

Регламент (ЄС) 2017/625

Офіційний контроль за дотриманням законодавства про харчові 

продукти та корми 

Узагальнення та 

гармонізація 

правил з попередніх 

нормативно-правових актів

Регламент (ЄС) 2019/627

Єдині практичні заходи для офіційного контролю харчових 

продуктів тваринного походження

Виконавчий Регламент

Регламент (ЄС) № 178/2002

Загальні принципи та вимоги

Регламент (ЄС) № 852/2004

Гігієна харчових продуктів



Основні принципи законодавства ЄС

Фолі 4

Оператори ринку харчових продуктів та кормів на

всіх етапах виробництва відповідальні за

безпечність та простежуваність харчових продуктів

Включаючи всі етапи ланцюга виробництва 

харчових продуктів

• Виробництво кормів 

• Первинне виробництво 

• Переробка

• Обіг
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Первинне виробництво (ЄС № 853/2004)

Додаток III, Розділ IX

Розділ I: Сире молоко та молозиво - первинне виробництво

ІІІ. Критерії для сирого молока

I. Санітарні вимоги до виробництва

Здоров'я тварин: інфекційні захворювання, 

особливо бруцельоз, туберкульоз, лікування

II. Гігієна на господарствах з виробництва молока
Приміщення та обладнання, доїння, збір та транспортування, 

гігієна персоналу
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Управління на основі вимірювання 

якості молока!

Оператори ринку харчових продуктів повинні ініціювати 

процедури, які гарантують, що сире молоко відповідає 

критеріям
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• Перевірка репрезентативної кількості зразків 

• Рандомний відбір зразків

• Збір з господарств, що виробляють молоко, за

o Оператором ринку харчових продуктів, який виробляє молоко

o Оператором ринку харчових продуктів, який збирає/переробляє 

молоко

o групою операторів ринку харчових продуктів

o в контексті національної або 

регіональної схеми контролю

Критерії для сирого молока - Відбір зразків
(ЄС № 853/2004)
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Критерії для сирого молока (ЄС № 853/2004)

Кількість мікроорганізмів при 30 ºC (на мл)

• Сире коров'яче молоко  100 000*

• Сире молоко інших видів  1 500 000*

• Призначене для продуктів 

виготовлених із сирого молока  500 000*

* Змінне середнє геометричне за 2-місячний період, щонайменше двічі на місяць відбір зразків

➢ Гігієна збору та зберігання молока

➢ Вплив на переробку молока
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* Змінне середнє геометричне значення за 3-місячний період, щонайменше 1 зразок на місяць

** Максимальні рівні залишків відповідно до Регламенту ЄС № 37/2010

Критерії для сирого молока (ЄС № 853/2004)

Кількість соматичних клітин (на мл)  400 000*

➢ Параметр здоров'я вимені

➢ Переробка молока

Вміст залишків антибіотиків  МДР**

➢ Медикаментозне лікування корів, період каренції

➢ Ризик для здоров'я споживача

➢ Переробка молока 

Thünen/A. Beckmann



Оператор ринку харчових продуктів (ЄС № 853/2004) 

• Ініціює процедури для забезпечення відповідності сирого молока критеріям

Фолі10

Спільна відповідальність за гігієну харчових 

продуктів

• Перевищено максимальні рівні залишків

o Забезпечує, що молоко не потрапляє на ринок

• Співпраця з компетентними органами

• Невідповідність критеріям

o Інформування компетентного органу

o Заходи щодо виправлення ситуації протягом 3 місяців з моменту

повідомлення

o Доводить, що сире молоко знову відповідає критеріям

i
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Компетентний орган (ЄС № 2019/627)

• Практичні заходи офіційного контролю

o Регулярно, мінімальна частота

o Залежно від ризику, відповідна частота

Спільна відповідальність за гігієну харчових 

продуктів 

Критерії для сирого молока - відсутність виправлень протягом 3 

місяців після повідомлення

Призупинення

постачання молока

Інструкція з обробки та 

використання молока

Захист прав 

споживача +

чесна 

конкуренція

➢ Перевіряє відповідність гігієнічним вимогам

➢ Здійснює моніторинг результатів дослідження зразків

сирого молока

Коригувальні дії 

за необхідності



• Референс-лабораторія ЄС з молока та молочних продуктів закрита у 2017 р.

• НРЛ в державах-членах за бажанням - щонайменше в 13 державах-членах

Національна референс-лабораторія (NRL)
(EU No. 2017/625)
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Завдання НРЛ

• Координація діяльності офіційних лабораторій 

• Гармонізація методів лабораторного аналізу

• Навчання персоналу офіційних лабораторій

• Інформація про стандартні зразки, реактиви

• Міжлабораторні випробування: участь та організація

• Забезпечити відповідні подальші дії за результатами таких тестів 

(наприклад, консультації, навчання)

• Інформування компетентних органів про результати



➢ Інформування компетентних органів, якщо результати досліджень

свідчать про невідповідність оператора ринку харчових продуктів

Офіційні лабораторії (ЄС № 2017/625)
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Призначені компетентними органами 

Вимоги

• Експертиза, обладнання та інфраструктура

• Персонал: кваліфікований, навчений, досвідчений

• Участь у міжлабораторних випробуваннях

• Перевіряється компетентними органами, якщо немає акредитації

• Акредитація за стандартом ISO 17025



Референс методи

• Кількість мікроорганізмів при 30 ºC: 

EN ISO 4833-1

Горизонтальний метод підрахунку 

мікроорганізмів

Методи досліджень сирого молока (ЄС № 2019/627)
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• Кількість соматичних клітин: EN ISO 13366-1

Підрахунок соматичних клітин мікроскопічним 

методом



Альтернативні методи

• Валідація за референтним методом

відповідно до конкретних міжнародних стандартів 

• Кількість мікроорганізмів: EN ISO 16140-2; EN ISO 16297;

Співвідношення перетворення: EN ISO 21187

• Кількість соматичних клітин: ISO 8196-3; EN ISO 13366-2
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Методи досліджень сирого молока (ЄС № 2019/627)



Залишки антибіотиків - методи виявлення
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Хімічні методи
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Тест-система для визначення інгібіторів у 

Німеччині*
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Відповідні групи

Пеніциліни

Цефалоспорини

Аміноглікозиди

Макроліди/лінкозаміди

Сульфаніламіди

Тетрацикліни

Хінолони

Альтернативні 

методи

Валідація 

відповідно до 

DIN 10064

Виявлення цільових речовин за групами

Межі виявлення ≤ Максимальні межі залишків

Можлива комбінація методів

Системи 

виявлення

Німецький 

офіційний збірник 

аналітичних 

методів

Постанова про якість сирого молока - Rohmilchgüteverordnung 2021*



• Створення мережі

• Використання стандартних операційних процедур (СОП)

• Процедури нагляду за технічними засобами

• Управління якістю: внутрішньолабораторна оцінка, міжлабораторні 

випробування

• Обмін знаннями та інформацією

• Обмін рутинними зразками для порівняння

• Визначення критичних моментів щодо ефективності методів

• Розробка настанов

Рекомендації для лабораторій
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Ролі залучених сторін у контролі сирого молока

Офіційні заходи 

контролю залежать від 

оціненого ризику

Перевірка дотримання 

гігієнічних вимог

Ініціювання

коригувальних дій

Компетентний 

орган 

Доставка 

молока

Відбір

зразків

Забезпечення 

відповідності сирого 

молока критеріям

Відбір зразків

Документація

Молочна

ферма

Переробка молока

Аналіз за 

стандартними 

процедурами

Управління якістю

Офіційна 

лабораторія

Призначення

Аудит

Інформація про невідповідність

НРЛ

Координація

Навчання

Кваліфікаційні 

тести



Дякуємо за увагу!

Доктор Карін Кнаппштейн

Інститут Макса Рубнера

karin.knappstein@mri.bund.de


