Kontroll av antibiotika i mjélk pa gard

Den har rutinen omfattar kontroll av antibiotika i mjolk pa gard, efter att
lansstyrelsen fatt information fran mejeriet om ett konstaterat positivt
antibiotikaprov fran mjélken som levererats till mejeriet.

Bakgrund och syfte

Rutinen har tagits fram for att nationellt likrikta kontroll av antibiotika i mjélk och som ett svar pa en av de
rekommendationer Sverige fick 2022 efter DG Sante F:s revision av systemet fér kontrollen av mjélk och
mjélkprodukter. Rutinen har tagits fram av lansstyrelserna och Livsmedelsverket gemensamt.

Mijolk som innehaller eller missténks innehalla antibiotika far inte sldppas ut pa marknaden. Det framgar av
avsnitt IX, kapitel I1l, punkt 4 och 5 i bilaga Ill till férordning (EG) nr 853/2004. Nar en
livsmedelsféretagare, till exempel genom provtagning, upptacker fall av obehandlad mjélk som innehaller
antibiotikarester ska foretaget, utan dréjsmal, rapportera det till den behdériga myndigheten. Eftersom
bristande efterlevnad har konstaterats ska myndigheten prioritera atgarder som undanréjer eller begransar
risken for manniskors halsa. Det framgar av artikel 137 i férordning (EU) 2017/625. Kontroll och atgarder
ska ocksa goras enligt artikel 138.1 i férordning (EU) 2017/625 och artikel 50 i férordning (EU) 2019/627.
Jamfér artikel 5 om uppfdlining vid fynd av restsubstanser, férordning (EU) 2019/2090.

Syftet med den gemensamma rutinen ar att sékerstélla att prov som visar att antibiotikarester finns i mj6lken
folis upp skyndsamt genom offentlig kontroll av mjélkproducenten och att det gors pa ett enhetligt och
likvardigt sétt i hela landet. Att kontrollen &r likvardig innebar att myndigheterna i samma utstréckning
identifierar awikelser och sakerstéller att awikelserna atgardas och inte upprepas igen. For
livsmedelsféretagaren innebér det att féretagarna upplever att myndigheterna har ett liknande arbetssatt
och gor liknande bedémningar.

Myndigheten ska kontrollera att mjélkproducenten vidtar bade avhjélpande och férebyggande atgarder som
minimerar risken for att mjélk som innehaller eller kan innehalla antibiotikarester slépps ut pa marknaden
igen. | kontrollen ingar ocksa att ta reda pa orsaken till awikelsen och omfattningen av den. Det framgar av
artikel 138.1 i férordning (EU) 2017/625. Syftet med det ar att myndigheten ska kunna vidta de atgarder
som ar mest verkningsfulla sa att livsmedelsféretagaren i sin tur atgardar awikelsen och att den sedan inte
aterkommer.

Varje enskild lansstyrelse avgdér vem eller vilkka som ska genomféra kontrollen. Det kan vara en
primarproduktionshandlaggare, veterinar, livsmedelsinspekttr eller annan person som har den kompetens
som behdvs for uppgiften.

Inkommande information fran mejeriet

Kontrollen av den obehandlade mjélken som ska utféras enlig férordning (EG) nr 853/2004, kan utféras av
den som producerar mjolken eller av livsmedelsféretagare som samlar upp och bearbetar mjélken. De stora
mejerierna i Sverige utfér kontrollen. LRF Mjélk har tagit fram en branschriktlinje, i vilkken det beskrivs hur
mejerierna ska rapportera in antibiotikafynd till Iansstyrelsen.

Vid férekomst av syrningshdmmande dmnen alternativt antibiotika 6ver MRL-varden (beroende pa
analysprogrammets upplégg) ska mejeriféretaget sa snart positivt svar bekraftats, det vill sdga utan
fordréjning, redovisa detta till berérd lansstyrelse samt Livsmedelsverket (livsmedelsverket@slv.se). Detta
for att den berérda lansstyrelsen omedelbart ska kunna kontrollera att primarproducenten atgardar
bakomliggande orsaker och férebygger upprepning. Da Livsmedelsverket har kontrollansvar &ver
mejerierna behover aven de fa informationen.

Se Branschriktlinjer for kontroll av obehandlad mjélk.
Branschriktlinjer for mjélken - Lantbrukarnas Riksférbund (Irf.se)

Foreslagen blankett for rapportering finns i bilaga 4.
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https://www.lrf.se/om-lrf/lrfs-branschavdelningar/mjolk/mjolkkvalitet-och-nutrition/branschriktlinjer-for-mjolken/

Nar arendet inkommit och diarieforts hos lansstyrelsen bor lansstyrelsen aterkoppla till mejeriet med
information om att &rendet har mottagits och om vem som handlégger det. Det underlattar den fortsatta
kommunikationen i ett enskilt fall, till exempel om mejeriet vill ldmna ytterligare information.

Hur ska kontrollen registreras och utféras?

Ta del av vagledning till val av kontrollorsak och registrering av kontrollen samt utférande av kontroll.

Val av kontrollorsak och registrering av kontrollen

Kontroller som gors pa grund av fynd av antibiotika i mjélken ska hanteras som handelsestyrda kontroller.
Vid den handelsestyrda kontrollen ska atgarder som undanrojer eller begransar risker fér manniskors och
djurs halsa prioriteras, orsaken till hdndelsen ska utredas och vilka bestdmmelser i lagstiftningen som inte
har uppfylits ska identifieras. Awikelser noteras i kontrollrapporten och féretagaren informeras om dem.

Om awikelserna pa garden som lett till antibiotika i mjolk &r sa allvarliga att ett omedelbart beslut behéver
fattas, framfor lansstyrelsen beslutet muntligt och beréttar att ett skriftligt beslut kommer att skickas efter
kontrolltilifallet liksom &ven en kontrollrapport dar hela kontrollen rapporteras. Se artikel 138 i férordning

(EU) 2017/625.

Foretagaren maste atgarda awikelserna och atgarderna félis sedan upp med en uppféliande kontroll.

Den uppféliande kontrollen gors for att sékerstélla att foretagaren har vidtagit lampliga atgarder for att
awikelsen inte uppstar igen. | Primor registreras detta som tva olika kontroller; en héndelsestyrd kontroll
och dérefter en uppféliande kontroll. Det &r ett satt att visa att kontrollen har givit effekt. Det réacker darfér
inte att bara registrera kontrollen i Platina, till exempel som kontroll av lakemedel pa gard.

Det blir tva kontrollresultat i Primér &ven om problemet redan &r avhjélpt, och férebyggande atgarder har
inférts, ndr den handelsestyrda kontrollen gors. Da registrerar man i Primor att den handelsestyrda
kontrollen och den uppféljande kontrollen utférdes samma dag. Detta &r for att Livsmedelsverket ska kunna
se i rapporteringen att identifierade awikelser har f6lits upp och att féretagaren bade har avhjalpt
awikelsen och gjort atgarder for att det inte ska intraffa igen. Kontrollrapporten kan vara densamma i bada
arendena, skriv da samtliga diarienummer i kontrollrapporten.

Det finns ingen sarskild checklista for kontroll av antibiotika i mjélk utan animaliechecklistan anvands
tilsammans med mjolkchecklistan. Las mer om relevanta kontrollpunkter l&ngre ner.

Utféra handelsestyrd kontroll

Kontrollen av fynd av antibiotika i mjélk ska genomféras som en handelsestyrd kontroll och registreras i
Primor. For att sakerstélla att problemet inte kvarstar eller upprepas bor kontrollen genomféras skyndsamt.
En lamplig riktlinje &r att kontrollen gérs inom en vecka fran det att mejeriet eller mjélkproducenten har
informerat lansstyrelsen om det positiva fyndet eller misstanke om att mjélk som kan innehalla antibiotika
har slappts ut. Kontrollen ska foretradelsevis goras pa plats, men det &r ocksa majligt att genomféra
kontrollen administrativt. Det beror pa bland annat pa kontrollhistorik och kdnnedom om den berérda
producenten, det &r alltid en bedémning fran fall till fall.

Kontrollen resulterar alltid i en awikelse mot kontrollpunkt M3b i mjdlkchecklistan, detta da mjélk som gatt till
tank &r tankt att levereras som livsmedel.

Utféra uppféljande kontroll

Awikelserna som har konstaterats ska féljas upp. Om awikelsen inte redan ar avhjalpt vid det férsta
kontrollen maste en uppféljande kontroll géras. Det ar viktigt eftersom den ar en forutséattining for kontrollens
trovardighet och for att kontrollen ska vara verkningsfull. Hur snart den bér géras beror pa hur allvarlig
awikelsen ar. Vid mindre allvarliga awikelser kan till exempel tvd manader vara en rimlig tidsgréns for att
gobra uppfoliningen. Da har primarproducenten méjlighet att fa nya rutiner pa plats eller pa andra satt
avhjalpa situationen. Féretagaren kanske maste bygga om och dven om en eventuell ombyggnad inte &r
klar ska det finnas en plan fér detta och rutiner som gor att awikelsen inte uppstar igen under tiden.
Radgivare fran mejerierna hjélper ofta primarproducenten att identifiera eventuella problem. Lénsstyrelsen
far aven en indirekt uppfélining via mejerierna; om genomférda atgarder varit effektiva kommer inga fler
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rapporter om antibiotika i mjélken fran den berérda producenten. Uppféliningen kan goéras pa olika satt
beroende pa awikelsens art. Det kan vara en kontroll pa plats eller att féretagaren skickar in bilder eller

andra dokument som visar att awikelsen ar atgardad.

Avgift for kontrollen

Enligt 9 § i férordning (2021:176) om avgifter fér offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruksprodukter
ska myndigheten ta ut en avgift for offentlig kontroll som ursprungligen inte var planerad och som blivit

nodvandig efter det att bristande efterlevnad pavisats.

Den handelsestyrda kontrollen och den uppféliande kontrollen raknas bada som kontroll som ursprungligen
inte var planerade. Det innebar att avgift ska tas ut fér dessa kontroller. Se &ven artikel 79.2 c i férordning

(EU) 2017/625.

Vad ska kontrolleras?

| tabellen nedan finns en sammanstalining &ver vilka kontrollpunkter som bér inga i kontrollen vid fynd av
antibiotika i obehandlad mjélk och ramjélk. Enligt férordning (EU) 2019/627 artikel 49-50 ska de behériga
myndigheterna évervaka de kontroller av obehandlad mjélk och ramjélk som utférs i enlighet med kraven i

férordning (EG) nr 853/2004.

Relevanta kontrollpunkter finns i animaliechecklistan och mjélkchecklistan i Primor.

Tabell 1. Animaliechecklistan.

Checklistepunkt

14. (LAnimal 3) Lakemedel (veterindrmedicinska preparat) anvands pa

tillatet satt.

15. (LAnimal 5) Dokumentationen omfattar uppgifter om ldkemedel
eller annan behandling som djuren har fatt, behandlingsdatum och
karenstid.

19. (LAnimal 6 och 7) Resultaten fran alla analyser som utfors pa
prover fran djur och andra prover som kan vara relevanta for
livsmedelssékerheten eller vara av betydelse fér ménniskors halsa
dokumenteras och bevaras. Relevanta rapporter om kontroller av djur
eller produkter av animaliskt ursprung dokumenteras och bevaras
ocksa.

Atgérder har gjorts om analyser och rapporter visar pa risker for
livsmedelssékerheten.

M3a (LMjolk 4a) Karensbestammelserna for mjélkproducerande djur
foljs.

M3b (LMijolk 4b) Djur som far medicinsk behandling som sannolikt
innebdr att restsubstanser kan 6verféras till mjélken kan identifieras
under karenstiden.

Mijolken och ramjolken separeras under karenstiden.

Mijtlken som sannolikt kan innehalla restsubstanser anvéands inte som
livsmedel, dvs levereras inte in i livsmedelskedjan.

Lagstiftning

Forordning (EG) nr 852/2004,
bilaga | del A, pkt 4j

Forordning (EG) nr 852/2004,
bilaga | del A, pkt 7 och 8b

Forordning (EG) nr 852/2004,
bilaga | del A, pkt 4i samt 7,
8d, 8e

Forordning (EG) nr 853/2004,
bilaga 11, avsnitt IX, kap I,
stycke |, pkt 1e

Férordning (EG) nr 853/2004,
bilaga 11, avsnitt IX, kap I,
stycke IIB, pkt 1d
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M4 (LMjolk 5) Mjélkningsutrustning och lokaler dar mjélken hanteras, Forordning (EG) nr 853/2004
forvaras och kyls &r utformade sa att risken fér kontaminering av Bil lll, avsnitt X, kap |, stycke
mj6lken begransas. Det finns Iamplig kylutrustning och lokalerna &r A, pkt 1,2

utformade sa att mjélken kan kylas enligt bestdmmelserna i

lagstiftningen.

M6 (LMjolk 7) Rutinerna fér rengéring av utrustning som kommer i Forordning (EG) nr 853/2004
kontakt med mjolk och ramjélk, inklusive mjélk fran djur under Bil lll, avsnitt X, kap |, stycke
behandling, &r &andamalsenliga och rutinerna foljs. 1A, pkt 4

M11 Personalhygien — personer som hanterar mj6lken har lampliga, Forordning (EG) nr 853/2004
rena klader och det finns Iampliga handtvattméjligheter i nérheten dar Bil I1l, avsnitt IX, kap I, stycke
mj6lken hanteras. IIC, pkt 1, 2

M 12b Mjélken kontrolleras och évervakas regelbundet med avseende Forordning (EG) nr 853/2004
pa restsubstanser av antibiotika. Bil I1l, avsnitt IX, kap I, stycke

11, pkt 2, 4 och 5

Om kontrollen visar att mjolken innehaller, eller kan antas innehalla
antibiotika, 6ver den tilldtha méangden for ett enskilt &mne eller den
totala méngden restsubstanser av antibiotika 6verskrider det hdgsta
tilldtna vardet har levererats for att anvandas som livsmedel,

- informeras da lansstyrelsen?
- ser producenten till att mjélken inte slépps ut pa marknaden?
- gor producenten lampliga atgarder for att avhjalpa awikelserna?

Kommentar: Provtagningen kan utféras antingen av mejeriet som
mj6lken levereras till, av mjdlproducenten sjélv eller av en grupp av
livsmedelsféretagare.

Fér mycket sma producenter, som inte levererar till nagot stérre
kontrakterat mejeri, anser SLV att det ar tillrackligt att
mjolkproducenten har rutiner som sékerstaller att mjolk och ramjolk
som sannolikt kan innehalla antibiotika inte levereras vidare som

livsmedel.
M15 Mjolkningen utfors pa ett hygieniskt satt genom att det finns Férordning (EG) nr 853/2004,
andamalsenliga rutiner for att upptécka och avskilja awikande mjolk. bilaga Ill, avsnitt IX, kap I,

(smak, doft, farg och liknande) och mjélk fran sjuka djur. Saddan mjolk stycke 1B, pkt 1b, 1c, 1f
anvands inte som livsmedel.

Ramjolk fran friska djur mjélkas och hanteras separat

Utéver dessa kontrollpunkter kan lansstyrelsen alltid utvidga kontrollen till att omfatta fler kontrollomraden, till
exempel till att omfatta checklistan fér kontroll av lakemedel pa gard eller till fullstandig livsmedel- och
foderkontroll eller kombinera kontrollen med en djurskyddskontroll. Aven om kontrollen utvidgas till att
omfatta mer ska den alltid registreras och rapporteras som en handelsestyrd kontroll i Primér eftersom det
var grundorsaken till att kontrollen gjordes.

Ta hjalp av exempellistan

En lista med exempel pa vad som varit problemet i olika fall nér antibiotika hittats i mjélken har tagits fram.
Listan ar tankt att vara ett stéd i utredningen om orsaken till varfér mjélk med antibiotikarester har levererats
till mejeriet. Ta hjalp av exempellistan ndr du utreder grundproblemet och fattar beslut om atgarder. Las mer
pa Kontroliwiki om vad du bér tdnka pa nar en grundorsaksutredning gors.

Beddm omfattning, orsak och andra omstandigheter
Information finns aven i Kontroll av mj6lkens kvalitet, Branschriktlinje fér kontroll av obehandlad mjolk.

Branschriktlinjer for mjélken - Lantbrukarnas Riksférbund (Irf.se)
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https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/599/kontrollprocessen#utreda-unders-ouml-ka
https://www.lrf.se/om-lrf/lrfs-branschavdelningar/mjolk/mjolkkvalitet-och-nutrition/branschriktlinjer-for-mjolken/
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