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En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som foreskrivs i lag och lagen ska
foljas i myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar ar till sin rattsliga natur inte bin-
dande for andra myndigheter eller féretagare. | sista hand avgors fragor som galler tillampandet
av lagstiftningen av en domstol.

| Livsmedelssakerhetsverket Eviras anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolk-
ningar av hur lagstiftningen ska tillampas. Tolkningarna som framfors i anvisningen ar Eviras syn-
punkter pa hur lagstiftningen borde tillampas. Vid tillsyn éver hur livsmedelsbestammelserna till-
lampas och foljs tas det beaktande av riskerna, som nadmns i § 6 a livsmedelslagen, i betraktande.

1. Inledning

Denna anvisning ar avsedd for en sddan kommunal livsmedelstillsynsmyndighet, inom vil-
kens verksamhetsomrade det finns:
e ett primarproduktionsstélle som séljer obehandlad mjolk direkt till konsumenter;

e en anmald livsmedelslokal som ligger pa ett primarproduktionsstalle och som saljer
obehandlad mjolk;

e en anlaggning som slapper ut icke-varmebehandlad mjolk pa marknaden eller

e ett primarproduktionsstélle som levererar obehandlad mjolk till en anlaggning som
slapper ut icke-varmebehandlad mjélk pa marknaden.

Med jord- och skogsbruksministeriets forordning 699/2013 om livsmedelshygienen vid produkt-
ion och 6verlatelse av obehandlad mjélk (den s.k. férordningen om obehandlad mj6lk), som
tradde i kraft 1.1.2014, ges mojlighet att pa en mjolkproduktionsgard sélja obehandlad mjolk
fran en anmald livsmedelslokal i konsumentens eget karl utan mangdbegransning. | férord-
ningen om obehandlad mjclk ingar bestammelser om kraven som stalls pa sadana saljare av
obehandlad mjolk, bland annat om undersdkningar av avféringen och den obehandlade mjol-
ken. Det &r majligt att inleda forsaljningen efter att verksamheten uppfyller kraven i férordning-
en om obehandlad mjdlk.

De mikrobiologiska riskerna som obehandlad mjolk ar férknippad med hanteras i férsta hand ge-
nom pastorisering av mjolken. Evira och Institutet for h&lsa och valfard (THL) rekommenderar att
sma barn, aldre personer, gravida kvinnor eller personer med en allvarlig priméarsjukdom inte intar
obehandlad mjolk som inte varmebehandlats. Evira rekommenderar att ocksa andra an riskgrupperna
intar obehandlad mjolk endast tillredd genom upphettning.

Forordningen om obehandlad mjélk namner informeringen av konsumenten om riskerna som
obehandlad mj6lk ar forknippad med och mikrobiologiska undersokningar av djuren och mjolken
som huvudsakliga metoder att hantera riskerna med obehandlad mjolk.

| forordningen om obehandlad mjélk ingar bestammelser om mikrobiologiska undersckningar av
notkreatur och obehandlad mjolk frAn kor och getter. For getbesattningar har inte getts nagra be-
stammelser om undersokningar av besattningen. For annan obehandlad mjolk &an mjolk fran kor
och getter har inte stallts nagot krav om att den obehandlade mj6lken ska understkas med tanke
pa sjukdomsalstrande bakterier. Foretagaren ska anda vara medveten om att det ar mojligt att
sjukdomsalstrande mikrober forekommer for alla sddana djurarters del som anvands fér mjolkpro-
duktion.
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Livsmedels- och foderforetagare pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionsked-
jan skall i de foretag de har ansvar for se till att livsmedel och foder uppfyller de krav i livsmedels-
lagstiftningen som ar tillampliga fér deras verksamhet och skall kontrollera att dessa krav uppfylls
((EG) nr 178/2002, art. 17).

Mijolkproducenten svarar for att den obehandlade mjolken han producerar och saljer ar séker.
Mjolkproducenten kan allt enligt 6vervagande vagra sélja obehandlad mjolk, om han misstanker
att den kommer att anvandas av riskgrupper utan upphettning. En féretagare som forpackar
obehandlad mjolk svarar for att den obehandlade mjolken han forpackar ar séker. Det ar bra att
framhava dessa ansvar under tillsynsbesok. Tillsynsmyndigheten ar skyldig att bistd med vag-
ledning och Oka foretagarens medvetenhet om riskerna for sjukdomsalstrande bakterier som
anvandning av obehandlad mjolk ar férknippad med.

Pa Eviras webbplats finner du svar pa fragor fran konsumenterna om forséaljningen av obehand-
lad mjélk och information om hélsoriskerna som anvandning av obehandlad mj6lk ar férknippad
med:

www.evira.fi > Livsmedel > Primarproduktion > Livsmedel av animaliskt ursprung > Mjolk
> Ofta fragat om obehandlad mjolk

www.evira.fi > Livsmedel > Primarproduktion > Livsmedel av animaliskt ursprung > Mj6lk
> Obehandlad mjolk och matforgiftningar

Kapitlen 1-3 och 9 i denna anvisning géaller alla féretagare som séljer obehandlad mjélk. | kapitel 4
behandlas kraven som stélls pa 6verlatelse av obehandlad mjolk inom primarproduktionen, i kapi-
tel 5 kraven pa Gverlatelse av obehandlad mjélk i en anmald livsmedelslokal och i kapitel 6 kraven
som stalls pa forpackning av obehandlad mjolk i en anlaggning. | kapitel 7 behandlas kraven som
stalls pa forsaljning av ramjolk. | kapitel 8 berattas om kraven som stélls pa obehandlad mjolk fran
andra djur an kor och getter. Direkta citat ur lagstiftningen har skrivits med kursiv och ramats in.

1.1 Lagstiftning och vagledningar

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allmanna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet, nedan allmanna livsmedelsfor-

ordningen http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2002:031:0001:0024:SV:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002R0178:SV:NOT

Vagledning for tillAmpningen av artiklarna 11, 12, 14, 17, 18, 19 och 20 i férordning (EG)
nr 178/2002 om allm&nna principer och krav for livsmedelslagstiftning.

http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/quidance/docs/quidance rev 8 sv.pdf

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for att séker-
stélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna
om djurhélsa och djurskydd, nedan kontrollférordningen

http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2004:165:0001:0141:SV:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0882:SV:NOT

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, nedan all-
manna forordningen om livsmedelshygien
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0852:20090420:SV:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0852:SV:NOT

Europeiska kommissionens riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i férordning (EG)
nr 852/2004 om livsmedelshygien

http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety food-hygiene leqis quidance req-2004-852 sv.pdf

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 om faststallande av sarskilda hy-
gienregler for livsmedel av animaliskt ursprung, nedan hygienférordningen gallande livsme-
del av animaliskt ursprung
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0853-

20141117&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0853:SV:NOT

Europeiska kommissionens riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i férordning
(EG) nr 853/2004 om hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety food-hygiene legis _guidance reg-2004-853 sv.pdf

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 854/2004 om faststallande av sarskilda be-
stammelser for genomférandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anvandas som livsmedel, nedan EU:s férordning om kontrollen av animaliska livsmedel

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0854-20150101&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R0854:SV:NOT

Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel, nedan
mikrobkriterieférordningen
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02005R2073-
20140601&0id=1458626409309&from=SV

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32005R2073

Livsmedelslag 23/2006 om sakra livsmedel och sdker livsmedelshantering
http://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2006/20060023

Statsradets forordning 420/2011 om livsmedelstillsyn, nedan nationella tillsynsforordningen
http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2011/20110420

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 1368/2011 om livsmedelshygienen vid primarpro-
duktion av livsmedel, nedan férordningen om primarproduktion (andring 700/2013)
http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2011/20111368

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 699/2013 om livsmedelshygienen vid produktion
och overlatelse av obehandlad mjolk, nedan férordningen om obehandlad mjolk
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http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2013/20130699

Statsradets forordning 1258/2011 om vissa verksamheter som ar férenade med lag risk for
livsmedelssakerheten, nedan forordningen om lagriskverksamheter
http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2011/20111258

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 1367/2011 om livsmedelshygienen i anmalda
livsmedelslokaler, nedan férordningen om livsmedelslokaler (Andring 1119/2014)
http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2011/20111367

Jord- och skogsbruksministeriets forordning 795/2014 om livsmedelshygienen i anlaggningar, ne-
dan férordningen om anlaggningar

http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2014/20140795

Statsradets forordning 838/2013 om halsodvervakning av djur och om bekampning av djur-
sjukdomar vid artificiell reproduktion av djur, nedan férordningen om hélsodvervakning

http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2013/20130838

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 1030/2013 om kontroll av salmonella hos notkre-
atur och svin
http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2013/20131030

Jord- och skogsbruksministeriets férordning 24/VLA/2006 om understkning av nét med avseende
pa EHEC i slakterier och pa djurhallningsplatser, nedan EHEC-férordningen

http://mmm.fi/documents/1410837/1818689/24EE0O2006.pdf/2824c92b-6f2b-458b-97e6-
ebdleea33a9l

http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2014/20141454

Handels- och industriministeriets forordning 1084/2004 om forpackningspaskrifter for livsme-
del, nedan forordningen om férpackningspaskrifter / Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna,
nedan forordningen om livsmedelsinformation

http://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2004/20041084
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32011R1169:SV:NOT

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 om naringspastaenden och hélso-
pastaenden om livsmedel, nedan férordningen om pastaenden

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32006R1924&qid=1458628937319

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32004R1935&q0id=1458628705029
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Eviras anvisningar:

Mikrobiologiska krav for livsmedel, tillampning av kommissionens forordning (EG) nr
2073/2005, Eviras anvisning 10501/1
https://www.evira.fi/sv/om-evira/publikationer/

Evira.fi > Om Evira > Publikationer > Livsmedel > Guider

Mikrobiologisk provtagning och analys av livsmedel, Eviras anvisning 10502/1
https://www.evira.fi/sv/iom-evira/publikationer/
Evira.fi > Om Evira > Publikationer > Livsmedel > Guider

Anvisning om livsmedelshygienen i anmalda livsmedelslokaler, Eviras anvisning 16025/4
https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/livsmedelslokaler/
Evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Livsmedelslokaler

Hur en anlaggning godkanns, Eviras anvisning 16033/2
https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/anlaggningar/
Evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Anldggningar

Riskbaserad tillsyn 6ver en livsmedelslokal, Eviras anvisning 16044/1
https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/livsmedelslokaler/
Evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Livsmedelslokaler

Protokoll 6ver kontrollen av hygienen pa en mjélkproduktionsgard, anvisning och blankett
https://www.evira.fi/sv/om-evira/blanketter-och-anvisningar/livsmedel/primarproduktion/
Evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Primérproduktion

Handbok om livsmedelsinformation for tillsynsmyndigheter och livsmedelsféretagare, Eviras anvis-
ning 17068/1

https://www.evira.fi/sv/om-evira/publikationer/livsmedel/quider/
Evira.fi > Om Evira > Publikationer > Livsmedel > Guider

Handbok om naringspastadenden och halsopastaenden for livsmedelstillsynsmyndigheter och
livsmedelsforetagare, Eviras anvisning 17052/1
https://www.evira.fi/sv/om-evira/publikationer/livsmedel/quider/

Evira.fi > Om Evirasta > Publikationer > Livsmedel > Guider

Guide om anvandning av i livsmedelslagen avsedda administrativa tvangsmedel i livsmedelstillsy-
nen. Eviras anvisning 100011/1

https://www.evira.fi/sv/iom-evira/publikationer/livsmedel/quider/
Evira.fi > Om Evira > Publikationer > Livsmedel > Guider




= Noora Tolin och
Foredragen av  Marko Naapuri Sida/sidor 9/32
E V I r a Godkand av Auli Vaarala Anvisning 16040/2
Tagen i b ruk 18.7.2016

Enheten for livsmedelshygien

Tillsynen 6ver produktion och forséljning av obehandlad mjélk och ramjélk

1.2 Definitioner

Primarproduktion av mjélk: som priméarproduktion av mjolk betraktas utéver hallningen och
mjolkningen av djuren ocksa atgarder som hjalper till att forbereda och utfora mjoélkningen och at-
garder som vidtas at den obehandlade mjolken efter mjélkningen, sasom luftavskiljning, silning och
kylning i avsikt att forsatta mjolken i 6verlatelseskick. Som primarproduktionsverksamhet betraktas
ocksa transport och lagring av mjolken pa garden och utéver det ocksa forsaljning av blygsamma
mangder obehandlad mjclk direkt till konsumenten pa en mjdlkproduktionsgard. Som blygsam
mangd har i férordningen om lagriskverksamheter faststallts hogst 2500 kg obehandlad mjélk och
hogst 2500 kg rdmijolk per ar. Frysning av blygsamma mangder ramjolk och leverans av fryst ra-
mjolk till den lokala detaljhandeln i en mangd pa hogst 2500 kg per ar ar ocksa primarproduktion.
Inom ramen for dessa mangdgranser kan saledes hogst 2500 kg + 2500 kg + 2500 kg obehandlad
mjolk och ramjolk per ar 6verlatas fran en gard. Mangdgranserna kan inte kombineras.

Obehandlad mj6lk ar sadan mjolk, som produceras genom utsondring fran mjolkkortlar hos hus-
djur och som inte har uppvarmts till mer &n 40 °C eller behandlats pa annat satt med motsvarande
verkan (hygienférordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung, bilaga 1). | denna anvisning
avses med obehandlad mjolk sadan mjolk, som efter mjolkningen endast kylts ned till en tempera-
tur pa + 6 °C eller kallare och pa garden dar den producerats 6verlats till konsumenten som obe-
handlad mjolk eller levereras till en anlaggning for att 6verlatas till konsumenten som icke-
varmebehandlad mjélk. Om annan obehandlad mjolk &n ramjolk ska anvandas benamningen obe-
handlad mjolk. Obehandlad mjolk kallas ocksa betingsmjolk eller gardsmjolk.

Icke-varmebehandlad mjolk ar sadan mjolk, som inte har hettats upp till minst 72 °C under 15
sekunder eller behandlats p& nagot annat satt med motsvarande inverkan (férordningen om obe-
handlad mjolk 3 8). Mjclken kan ha behandlats pa nagot annat satt &n pa ett satt som motsvarar
pastorisering, till exempel s att fetthalten standardiserats eller gradden skummats bort. Om annan
icke-varmebehandlad mjélk &n obehandlad mjolk ska anvandas benamningen ‘icke- varmebehand-
lad mjolk’ (férordningen om obehandlad mjolk 4 8).

Ramjolk ar den vatska som utsondras fran mjélkkortlar hos mjélkproducerande djur under 3-5
dagar efter nedkomst, som &r rik pa antikroppar och mineralamnen och som féregar produktionen
av obehandlad mjélk (hygienférordningen géllande livsmedel av animaliskt ursprung, bilaga Ill,
avsnitt IX).

Konsument: slutkonsument; den slutliga konsumenten av ett livsmedel som inte kommer att an-
vanda livsmedlet som en del i ett livsmedelsféretags verksamhet (allméanna livsmedelsférordningen
art. 3).

Overléatelse: forsaljning eller servering av rdmjélk, obehandlad mj6lk och annan icke-
varmebehandlad mjolk.

2. Olika satt att 6verlata obehandlad mjolk
Obehandlad mjolk far dverlatas pa tre satt:
e Som primarproduktion
Forsaljning av blygsamma mangder (hogst 2500 kg/ar) obehandlad mjolk

direkt i konsumentens eget karl ar tillatet pa en mjolkproduktionsgard.

e | en anmald livsmedelslokal
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Foérséljning av stérre mangder obehandlad mjdlk direkt i konsumentens eget
karl och servering av sddan mjolk ar tillatet i en anmald livsmedelslokal pa en
mjo6lkproduktionsgard

e FoOrpackad i en anlaggning
Pa ett detaljhandelsstalle, sdsom i en butik, en restaurang eller ett kafé kan séljas
och serveras obehandlad mjolk som férpackats i en anlaggning.

Servering av obehandlad mjolk

Obehandlad mjolk far serveras pa en mjolkproduktionsgard till exempel i anslutning till lantgards-
turism. | en anmald livsmedelslokal som &r belagen nagon annanstans an pa en mjolkproduktions-
gard, sdsom i en restaurang, far serveras obehandlad mjélk som en anlaggning forpackat.

Obehandlad mjélk och annan icke-varmebehandlad mjolk bdr inte serveras eller behandlas i en
sadan livsmedelslokal, vars regelbundna huvudsakliga kundkrets bestar av sddana riskgrupper
som avses i forordningen om obehandlad mjolk (barn, aldringar, gravida kvinnor och personer med
en allvarlig primarsjukdom). Sadana livsmedelslokaler &r till exempel daghem, lagstadier, alder-
domshem och vissa sjukhus och servicehem.

Kravet galler inte ramjolk. Ramjolk anvands traditionellt for tillredning av sadana livsmedel, som
undergar en sadan tillredningsprocess, som inbegriper en upphettningsbehandling som minst mot-
svarar pastorisering, sadsom tillredning av kalvdans. Av den orsaken ar hanteringen av ramjolk inte
forknippad med lika stora risker som hanteringen av obehandlad mj6lk eller annan icke-
varmebehandlad mjélk som intas som sadan. | livsmedelslokalen ska a&nda noggrant ses till att
korskontamination fran ramjolken till andra livsmedel forhindras.

Bestallning av obehandlad mjdlk och matringsverksamhet

Obehandlad mjolk kan pa olika satt bestallas i forvag. Férordningen om obehandlad mjolk medfor-
de anda ingen andring i det att konsumenten fortsattningsvis sjalv ska avhamta den obehandlade
mjolken antingen fran garden dar den producerats eller fran en livsmedelslokal som séljer obe-
handlad mjolk. Obehandlad mjolk som forpackats i en anlaggning kan anda levereras fran anlagg-
ningen eller detaljhandeln till konsumenten och kbpas via matringar. Obehandlad mj6élk som av-
hamtas fran en gard kan daremot inte séljas inom matringsverksamhet.

Saljautomat

Det ar majligt att 6verlata obehandlad mjolk till konsumenten fran en saljautomat. Saljautomaten
ska befinna sig antingen pa garden dar mjélken producerats eller i en livsmedelslokal i anslut-
ning till garden. Saljautomaten kan placeras inomhus i en byggnad eller utomhus under skarm-
tak eller fristaende pa garden. Obehandlad mjolk eller annan icke-varmebehandlad mjolk som
saljs fran en saljautomat som befinner sig nagon annanstans an pa garden dar mjolken produ-
cerats ska harstamma fran en anlaggning. Om det fran en saljautomat séljs obehandlad mjolk
som i en anlaggning forpackats i en behallare, stalls an sa lange inga begransningar pa auto-
matens placering. Evira rekommenderar att automaten anda inte placeras pa sadana stallen,
dar den regelbundna kundkretsen huvudsakligen bestar av sadana riskgrupper, som avses i 4 §
forordningen om obehandlad mjolk eller pa saddana stéllen, dar den kan bli foremal for vandal-
ism. Eftersom obehandlad mjolk &r ett lattférdarvligt livsmedel far 16sviktsforsaljning av obe-
handlad mjolk fran en automat idkas endast under foretagarens 6vervakning, pa ett skyddat satt
och s3, att tagningen av mjolken inte medfor nagon livsmedelshygienisk risk (forordningen om
livsmedelslokaler, 12 §, Eviras anvisning 16025/4).

De tomma engangsforpackningsamnena som eventuellt erhalls ur en séljautomat likstalls med
konsumentens karl som namns i férordningen om obehandlad mjélk. Tvatten och annat underhall



= Noora Tolin och
Foredragen av  Marko Naapuri Sida/sidor 11732
E V I r a Godkand av Auli Vaarala Anvisning 16040/2
Tagen i b ruk 18.7.2016

Enheten for livsmedelshygien

Tillsynen 6ver produktion och forséljning av obehandlad mjélk och ramjélk

av séljautomaten ska ske i enlighet med tillverkarens anvisningar och inkluderas i producentens
beskrivning av egenkontrollen eller i livsmedelslokalens plan for egenkontroll. For att en séker
verksamhet ska kunna garanteras kan det ocksa kravas att saljautomatens renhet foljs upp. In-
formationen som ges till konsumenterna ska vara synlig och mgjlig att ta med sig ocksa vid kop
fran en automat.

Anvandning av obehandlad mjolk som ett eget produktionsdjur producerat

Forordningen om obehandlad mj6lk reglerar inte anvandningen av obehandlad mj6lk i djuragarens
privathushall. Detta géller lika val agaren till en mjolkgard som &garen till ett enskilt mjolkprodukt-
ionsdjur. Agaren till mj6élkproduktionsdjuret kan vara en annan an den primarproduktionsféretagare
som skoter det. | ett sddant fall kan man inte salja vidare sddan mjolk som den egna kon produce-
rat, eftersom saljaren maste vara en primarproducent. Agaren till djuret maste |ata registrera sig
som djurhallare i sin egen hemkommun eller i den kommun dar ladugarden befinner sig och samti-
digt uppge djurhallningsplatsens signum. Da ska agaren till djuret och priméarproduktionsforetaga-
ren som skoter djuret dverenskomma bland annat om arrangemangen som hanfér sig till separat-
mjolkningen av mjolken fran detta vissa djur. En kalkylméassig andel av mjolken i gardstanken kan
inte betraktas som denna djuragares andel. Om obehandlad mjolk anda 6verlats till agaren till dju-
ret av den samfallda mjolken i tanken, ska primérproduktionsforetagaren lamna en anmélan om
forsaljningen av den obehandlade mjolken och félja bestammelserna om foérsaljning av obehandlad
mjolk. For skotseln av djuret, inkluderande vid behov bokféringen, svarar i forsta hand primarpro-
duktionsforetagaren som skoter djuret och pa honom inriktas ocksa eventuella tillsynsatgéarder.

Direktforsaljningskvoter

Det ar inte nodvandigt att skaffa nagon direktforsaljningskvot for forsaljning av obehandlad mjolk
och ramjolk direkt till konsumenten, men producenten ska atminstone lamna en anmalan till na-
rings-, trafik- och miljocentralen om méngden obehandlad mjélk som han saljer direkt till konsu-
menten. Anmalan lamnas pa Landsbygdsverkets blankett 230. | ett omrade med nordligt stod
kravs en direktforsaljningskvot for att man ska kunna fa mjolkproduktionsstod. Storleken pa direkt-
forsaljningskvoten paverkar inte kraven i livsmedelslagstiftningen utan gransen for primarprodukt-
ionsfdrsaljningen ar 2500 kg oberoende av direktforsaljningskvoten. Mjdlkkvoterna ar ett system
som kommer att slopas.

3. Informationen som ska ges om obehandlad mjolk och méarkningarna
pa forpackningen till obehandlad mj6élk och ramjolk

Informationen som ska ges till konsumenten om obehandlad mjélk och annan icke-
varmebehandlad mj6lk regleras av hygienférordningen géllande livsmedel av animaliskt ursprung
(bilaga 111, avsnitt IX, kapitel V), forordningen om forpackningspaskrifter/forordningen om livsme-
delsinformation och férordningen om obehandlad mjdlk.

Information som ska ges om obehandlad mjolk

Kravet om att livsmedelsinformation ska ges till konsumenten ar en av de centralaste riskhante-
ringsmetoderna som faststallts for férsaljningen av obehandlad mjolk. Genom att ge information
vill man skydda sarskilt riskgrupperna. | alla tillsynsobjekt dar obehandlad mjolk saluhalls ska i
samband med inspektionen av livsmedelslokalen och mj6lkproduktionsgarden kontrolleras att
konsumenten ges korrekt information pa korrekt satt (forordningen om obehandlad mjclk, 4 8).

En foretagare som Gverlater obehandlad mjolk eller icke-varmebehandlad mjolk oférpackad till
en konsument pa ett annat stélle an for fortaring pa ort och stélle ska i samband med 6verla-
telsen skriftligen ge konsumenten féljande information och informationen ska ocksa hallas tyd-
ligt synlig for konsumenten pa saluhallningsstallet (galler inte ramjolk):
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produkten bestar av obehandlad mjolk eller icke-varmebehandlad mjolk

produkten kan innehalla sjukdomsalstrande mikrober

personer som hor till en riskgrupp ska inte avnjuta produkten utan varmebehandling
till riskgrupperna hor barn, aldringar, gravida kvinnor och personer med en allvarlig
primérsjukdom

produktens transport- och forvaringstemperatur (hogst + 6 °C)

sista forbrukningsdagen.

bR

2

Det rekommenderas att personer med en allvarlig primarsjukdom diskuterar med sin var-
dande lakare innan de intar obehandlad mjolk.

Ovan namnda information ska ocksa finnas pa obehandlad mjolk och annan icke-
varmebehandlad mj6lk som férpackats i en detaljhandelsférpackning utdver de dvriga mark-
ningarna pa forpackningen.

Evira rekommenderar att sista forbrukningsdagen i regel ar tva dygn efter 6verlatelsen. En foreta-
gare kan anda lata utféra hallbarhetsundersdkningar av den obehandlade mjélken pa garden och
utgdende fran dem faststalla en langre hallbarhetstid. Obehandlad mjolk som férpackats i en an-

laggning ska hallbarhetsundersokas.

Om obehandlad mjélk eller annan icke-varmebehandlad mjolk serveras till en konsument for
fortaring pa ort och stélle, sdsom pa garden, ska informationen i punkterna 1 — 4 ovan hallas
tydligt synlig for konsumenten pa serveringsstallet.

De obligatoriska markningarna pa forpackningarna till férpackade livsmedel ska goras pa finska
och svenska. P& sadana produkter, som saluhalls enbart i ensprakiga kommuner, kan anvandas
ensprakiga markningar pa dessa kommuners sprak. | tvasprakiga kommuner kan pa forpack-
ningen till ramjolk som forpackats pa saluhallningsstallet anvandas antingen finsk- eller svensk-
sprakiga markningar.

| tabell 1 finns en sammanstéllning av markningskraven pa forpackad och oforpackad obehandlad
mjolk och ramjolk.

Distansférsaljning

Forordningen om livsmedelsinformation borjar tillampas fran och med 13.12.2014. Artikel 14 i
forordningen reglerar distansforsaljning. Om icke-varmebehandlad mjélk erbjuds oférpackad till
forsaljning genom distanskommunikation, ska den obligatoriska livsmedelsinformationen, den in-
formation som avses i 4 § férordningen om obehandlad mjolk inbegripen, minsta hallbarhetsti-
den undantagen, finnas tillganglig innan kdpet avslutas. Den obligatoriska livsmedelsinformat-
ionen ska finnas pa stodmaterialet for distansforsaljning eller tillhandahallas pa andra lampliga
séatt, som tydligt identifieras av livsmedelsforetagaren. All obligatorisk information, minsta hall-
barhetstiden och transport- och férvaringstemperaturen inbegripen, ska finnas tillganglig nér
varan levereras. Pa distansforsaljning fore 13.12.2014 tillampas kapitel 3 i Eviras anvisning
17005/4 (Handbok om paskrifter pa forpackningar for livsmedelstillsynsmyndigheter och livsme-
delsforetagare).

Narings- och halsopastaenden om obehandlad mjolk och ramjolk

Framférande av narings- eller halsopastaenden i markningarna pa forpackningen till obehandlad
mjolk/icke-varmebehandlad mjolk/ramjolk eller vid marknadsféring av sadan mjolk, sasom i re-
klam, forutsatter att kraven i férordningen om pastaenden (EG) nr 1924/2006 uppfylls. Endast de
naringspastadenden som framgar av bilagan till férordningen far anvandas, om livsmedlet inne-
haller tillrackligt av det naringsamne eller annat &mne som pastaendet galler. Endast sddana
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halsopastadenden, som godkants i forvag, far anvandas. De godkanda halsopastdendena och
villkoren for en anvandning av dem finner du i kommissionens register

http://ec.europa.eu/nuhclaims/.

Om pastaenden framfors i markningarna pa forpackningen till mjolk eller vid marknadsféring av
mjolk, ska forpackningen vara forsedd med en naringsdeklaration. Om ett halsopastaende fram-
fors, ska markningarna pa forpackningen kompletteras med de extra markningar, som ett framfo-
rande av halsopastaendena forutsatter. Mer information om dem finner du i Eviras Handbok om
naringspastaenden och halsopastadenden (Eviras anvisning 17052/2).

TABELL 1: Krav pa informationen som ska ges om forpackad och oférpackad obehand-
lad mjolk och annan icke-varmebehandlad mjolk jamte ramjolk.

Oférpackad Forpackad

Mérkning / information obehandlad | obehandlad Ofdrpackad Forpackad fryst /
som ska ges mjolk mjolk ramjolk djupfryst ramjolk
Identifieringsmarke X X*
Livsmedlets beteckning** X X X X

Sista forbrukningsdag /

forbrukningstidpunkt X X

Bést fore -datum X
Forvaringstemperatur X X

Transporttemperatur X X

Bruksanvisning (vid behov) X
Varningsmarkningar*** X X

Tillverkarens, férpackarens
eller séljarens namn och
adress X X

Innehallsméangden X X

Ursprungslandet, om ett ute-
lamnande kan vilseleda ko-

paren X X X X
Extra markningar pa fryst
eller djupfryst ramjolk**** X

*om férpackad i en anlaggning

** som beteckning ska fran fall till fall anvandas ramjélk, obehandlad mjélk och om annan icke-
varmebehandlad mjolk “icke-varmebehandlad mjolk”. Utéver det ska mj6lkens ursprung (djurarten) anges i
samband med beteckningen, om annan mjélk &n komjolk anvants (Radets férordning (EG) nr 1234/2007, bi-
laga XII, art. 114), sdsom obehandlad mjélk fran get. (Radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 okto-

ber 2007 om uppréattande av en gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda be-
stammelser for vissa jordbruksprodukter (enda férordningen om de ge- mensamma organisationerna av
marknaden))

*** yarningsmarkningarna som kravs i 4 § férordningen om obehandlad mjolk

=+ fgrpackningen till fryst eller djupfryst rdmjolk ska vara férsedd med péskriften 1) fryst / djupfryst 2) tiden som
kopa- ren kan forvara produkten, 3) en forvaringsanvisning, av vilken férvaringstemperaturen framgar och 4) en pa-
skrift om att produkten inte far frysas pa nytt efter upptining.
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4. Blygsam forsaljning av obehandlad mjélk som primarproduktion

En mjolkproduktionsgard lamnar en anmalan till den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten
om blygsam férséljning av obehandlad mjélk direkt till konsumenten i samband med anméalan om
primarproduktion. Informationen kan antecknas i punkt 11 Annat, vad pa Eviras blankett Anma-
lan om priméarproduktionsstélle eller Anmé&lan om transport av primarprodukter, (sokvag till
webbsidan nedan). Producenten kan alternativt lamna en fritt formulerad skriftlig anmalan. Vid
kontroll av hygienen pa en mjélkproduktionsgéard antecknas information om forsaljningen av
obehandlad mjolk pa kontrollprotokollet. D& objekts- och tillsynsinformationen inom primarpro-
duktionen blir en del av det centraliserade riksomfattande livsmedelstillsynsdatasystemet (KUTI),
antecknas informationen om férsaljningen dar.

Som primarproduktion far man fran en gard salja obehandlad mjolk direkt till konsumenten i
en mangd pa hogst 2500 kg/ar (férordningen om lagriskverksamheter 2 §).

Bilaga 1 till allmanna férordningen om livsmedelshygien, avsnitt IX kapitel I i bilaga 11l till hygien-
forordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung och férordningen om primérproduktion
reglerar primarproduktionen av mjélk. | bilaga 3 till férordningen om primarproduktion stélls extra
krav pa overlatelse av blygsamma méangder. Pa foretagaren tillampas bestammelserna i férord-
ningen om obehandlad mjolk endast i fraga om informationen som ska ges till konsumenten och
kvalitetskraven pa obehandlad mjolk.

Eviras blankett Anmalan om primarproduktionsstalle eller Anméalan om transport av primarpro-
duk- ter:

www.evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Primarproduktion > Anma-
lan om priméarproduktionsstalle eller anméalan om transport av primarprodukter

Pa Eviras webbplats finner du svar pa fragor fran mjélkproducenterna om forsaljning av obe-
handlad mjolk (pa finska):

www.evira.fi > Elintarvikkeet > Alkutuotanto > Elaimisté saatavat elintarvikkeet > Maito > Usein
kysyttya raakamaidosta maidontuottajalle

4.1 Kontroll av hygienen pa en mjolkproduktionsgard

Pa alla mjolkproduktionsgardar ska goras en inspektion i regel tre ganger om aret. Utgaende
fran en utvardering av riskfaktorerna kan inspektionsintervallen dkas. Vid utvardering av riskfak-
torerna ska man beakta bland annat gardens tidigare kontrollhistoria, det anvanda vattnets
kalla, mjélkningsmetoden och sarskilt férsaljningen av obehandlad mjolk till konsumenter. Evira
rekommenderar att en kontroll av hygienen pa garden goérs minst en gang om aret pa sadana
mjolkgardar, som séljer obehandlad mjolk direkt till konsumenter. Senare i detta kapitel (4.2 -
4.4) berattas vad man sarskilt ska fasta uppmarksamhet vid under kontrollen av hygienen pa en
sadan gard.

Blanketten Protokoll 6ver kontrollen av hygienen pa en mjélkproduktionsgard med anvis-

ningar (modelldokument nr 10127/1):

www.evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Primarproduktion > Protokoll
over kontrollen av hygienen pa en mjolkproduktionsgard

4.2 Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav
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De lokaler, den utrustning och de redskap som anvands vid hantering och Gverlatelse av primar-
produkter ska placeras och skotas sa att kontaminering av priméarprodukterna forhindras. Det
ska finnas tillgang till tillrackligt dricksvatten eller rent vatten for att uppratthalla hygienen. (for-
ordningen om priméarproduktion, bilaga 3,1 mom.)

Kunden maste ha tilltrade till en eventuell forsaljningslokal utan att ga genom djurhallningslokaler
eller mjolkhanteringslokaler. Ett mjolkrum far inte anvandas som forsaljningslokal. (férordningen
om primarproduktion, bilaga 3, kapitel 4, 3 mom.).

Kunderna far inte komma in i mjélkrummet och kundens karl far inte forvaras dar. Kunderna ska
utratta sina arenden utanfér mjolkrummet och djurhallningslokalerna eller i en separat forsalj-
ningslokal. Forsaljningslokalen kan ligga utomhus eller i anslutning till kontoret i ladugarden, om
dar finns en utgang sa att kunderna inte behover passera lokaler som hanfor sig till mjélkpro-
duktionen. Det ar mojligt att férvara kundens karl i forséljningslokalen eller i ett annat skyddat
och rent utrymme, dar det vid behov finns ett kylskap for fyllda karl.

Utportionering av den obehandlade mjolken i kundens karl i mjolkrummet far inte aventyra hy-
gienen hos den obehandlade mjolken som séljs eller mjclken i gardstanken. Redskapen som
anvands vid utportionering av mjélken, sasom skopor, kranar och slangar, ska hallas rena
ocksa mellan utportioneringarna av mjolken. For utportionering av den obehandlade mjolken
ska finnas snygga arbetsklader. Handerna ska tvéttas innan utportioneringen inleds och vid
behov ocksa under utportioneringens gang.

Priméarprodukterna ska forvaras i en med tanke pa livsmedelssakerheten lamplig temperatur och
skyddas fran kontaminering. Vid hantering, 6verlatelse och leverans av primarprodukter ska man
ga till vaga sa att kontaminering av primarprodukterna forhindras. (férordningen om primarpro-
duktion, bilaga 3, 2 mom.)

Obehandlad mjolk far inte hanteras utéver nedkylning och éverforing till konsumentens karl. Till
detaljférséljning far inte levereras annan obehandlad mjolk &n ramjolk som frysts pa primarpro-
duktionsstallet. (forordningen om primarproduktion, bilaga 3, kapitel 4, 1 och 2 mom.)

Obehandlad mjolk ska omedelbart efter mjolkningen kylas ned till en temperatur pa + 6 °C
eller kallare och mjolken ska hallas i den temperaturen fram till dess att kunden kommer for
att avhamta mjolken. Den obehandlade mjolken far anda inte frysa. Den obehandlade mjol-
ken kan utportioneras fardigt i kundens karl och forvaras i kylskap pa nagot annat stalle an i
mjolkrummet eller djurhdliningslokalerna. Evira rekommenderar att obehandlad mjolk Gverlats
inom tva dygn efter mjélkningen och att sista forbrukningsdagen ar hogst tva dygn efter dver-
latelsen.

Obehandlad mjolk far inte utportioneras i ett smutsigt karl och kundens karl far inte tvattas i mjolk-
rummet eller i andra produktionslokaler. Om ett karl som en kund kommit med tydligt ar smutsigt,
borde det inte alls féras in i mjolkrummet utan d& borde kunden ombes komma med ett rent karl i
stéllet for det smutsiga. Pa garden kan ocksa finnas tomma engangskarl i reserv som kunderna
kan kopa

4.3 Beskrivning av egenkontrollen

En mjolkproducent ska utarbeta en skriftlig beskrivning av de viktigaste forfarandena som an-
vands pa primarproduktionsstallet for att uppfylla hygienkraven i artikel 4 i allmanna férordning-
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en om livsmedelshygien och i del A punkt Il i bilaga | till samma férordning (férordningen om
primarproduktion 4 8). Hygienkraven galler renhallningen av lokaler, anordningar och tankar,
djurens renhet, vattnets kvalitet, personalens halsotillstand, bekampningen av skadedjur, lag-
ringen och hanteringen av avfall och farliga &mnen, bekdmpningen av zoonoser, beaktandet av
analysresultaten och korrekt anvandning av fodertillsatser och veterinarlakemedel.

Beskrivningen av egenkontrollen ska ocks& omfatta forsaljningen av obehandlad mjélk med till-
horande verksamheter, sdsom utportioneringen av mjélken i kundens karl och renhallningen av
anordningarna och redskapen med vilka mj6lken utportioneras i kundens kérl, dokumenteringen
av mjolkens forvaringstider och temperaturer och hur man ser till att konsumenten tillhandahalls
den information som ska tillhandahallas. | beskrivningen ska inkluderas en redogdrelse for hur
undersokningarna av mjolkens kvalitet och undersokningarna av antibiotikarester i mjélken ord-
nas. | kvalitetsundersokningarna ingar undersokningar av antalet bakterier och det somatiska
celltalet. Om garden regelbundet Gverlater en del av mjolken till ett andelslag eller mejeri som
svarar for uppsamlingen av mjélken, utfér andelslaget eller mejeriet undersdkningarna av mjol-
kens kvalitet och undersokningarna av antibiotikaresterna i mjclken pa det satt som lagstiftning-
en kraver. Mj6lken som undersoks ska representera den obehandlade mjolk, som saljs till kon-
sumenten.

Foretagaren kan anvanda sig av en av sektorn utarbetad och av Evira utvarderad vagledning
for god praxis som antingen helt eller delvis kan ersatta beskrivningen av egenkontrollen. Vid
utarbetande av beskrivningen kan foretagaren ta kvalitetshandbdcker som andelslagen eller
mejerierna utarbetat fér producenterna som hjalp.

Beskrivningen av egenkontrollen ska uppvisas for myndigheten under kontrollen av hygienen pa
mjolkproduktionsgarden

4.4 Kvalitetskrav pa obehandlad mjolk

Det totala antalet bakterier i obehandlad mjolk fran kor och getter som séljs direkt till konsumen-
ten far vara hogst 50 000 cfu/ml och det somatiska celltalet i obehandlad mjolk fran kor hogst
250 000/ml (férordningen om obehandlad mjélk 7 8). Granserna for bakterietalet och celltalet ar
de samma som for mjolk av klass E, men vid utvardering av resultaten anvands inte nagot
geometriskt medelvarde. Varje mjolkprov ska uppfylla det ovan namnda kravet.

Undersokningsfrekvensen ar for bakterietalets del minst tva prover per manad och for celltalets del
minst ett prov per manad (hygienférordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung, bilaga Il
avsnitt IX kapitel IIl). Undersdkningsresultaten ska kunna granskas i samband med kontroller av
hygienen pa en mjolkproduktionsgard och det ar bra om inspektoren granskar resultaten bakat i
tiden, sdsom ett ar bakat i tiden.

De krav pa undersokningsfrekvens for obehandlad mjélk som foreskrivs i hygienforordningen
gallande livsmedel av animaliskt ursprung tillampas inte pa ett sddant primarproduktionsstalle
som inte levererar mjolk till en anlaggning. D& maste foretagaren gora upp en plan for provtag-
ning for att det somatiska celltalet, det totala antalet bakterier och rester av mikroblékemedel i
obehandlad mjolk ska bli regelbundet undersgkt. (férordningen om primarproduktion, bilaga 3,
kapitel 4)

Ocksa sadana géardar, som inte levererar mjolk till en anlaggning och vilkas mjolk salunda inte
nodvandigtvis undersoks fran ett andelslags eller mejeris sida, utan som saljer den obehandlade
mjolken direkt till konsumenter, ska for det somatiska celltalets och bakterietalets del iaktta minst
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den ovan ndmnda undersokningsfrekvensen (hygienférordningen géallande livsmedel av animaliskt
ursprung, bilaga Ill, avsnitt IX, kapitel I, del 111).

Korrigerande atgarder

Om ett mjolkprov som ett andelslag eller mejeri undersokt eller producenten sjalv latit undersoka
inte uppfyller kraven i lagstiftningen for celltalets, bakterietalets eller antibiotikaresternas del,
utreds orsaken till detta och pa garden vidtas da korrigerande atgarder. Forsaljningen av mjolk
ska avbrytas sa lange som utredningar pagar.

Ett hogt bakterietal i obehandlad mjolk &r i allmanhet ett tecken pa att nedkylningen misslyck-
ats. En annan orsak kan vara att mjolkningsanordningen eller gardstanken inte tvattats ordent-
ligt. D& ska kontrolleras att mjélken kyls ned tillrackligt snabbt efter mjélkningen och sakerstal-
las att mjolkningsredskapen och -anordningen rengérs tillrackligt och att tvattvattnen avlagsnas.
Ett hogt celltal ar ett tecken pa brister i kornas juverhélsa. Da ska de djur, vilkas mjolk fortlo-
pande uppvisar ett for hogt celltal, identifieras och behandlas eller utmoénstras. Celltalet och
bakterietalet ska undersokas pa nytt omedelbart efter de korrigerande atgarderna i avsikt att
sakerstalla att resultaten foljer kraven i lagstiftningen.

Att rester av antibiotika patraffas i mjolken ar en grund for att avbryta forsaljningen av obehandlad
mjolk. Producenten ska reda ut orsaken till det positiva resultatet och vidta korrigerande atgarder,
sasom forbattra sattet att marka ut behandlade djur. Efter dessa atgarder kan man ateruppta for-

séljningen av obehandlad mjolk.

Salmonella

Om det officiellt misstéanks att en djursjukdom férekommer pa en gard till exempel pa grund av att
foder som misstéanks vara kontaminerat med salmonella levererats till garden eller pa grund av att
en person som stadigvarande bor pa garden eller som deltar i skotselns av djuren pa garden kon-
staterats ha salmonellasmitta, fattar regionforvaltningsverket ett sadant beslut, som avses i 23 § 1
momentet lagen om djursjukdomar, med vilket man forbjuder forsaljning av mjclken till nagon an-
nan instans an en godkand anlaggning i mjolkbranschen for pastorisering (Jord- och skogsbruks-
ministeriets férordning 1030/2013, 14 §).

STEC

Om en gard misstanks vara forknippad med STEC-smitta hos méanniskan eller om STEC-bakterien
i provtagningen i slakteriet konstateras hos ett djur fran garden, ska forsaljningen av obehandlad
mangd fran garden avbrytas sa lange som fortsatta undersokningar pagar. Om STEC-bakterien i
fortsatta undersokningar konstateras pa garden, far mjolk fran besattningen overlatas endast till en
anlaggning i mjolkbranschen for att anvandas i sadana produkter, vilkas tillverkningsprocess klarar
av att forinta STEC-bakterien (forordningen om obehandlad mjolk bilaga 2, kapitel 2). Om produ-
centen vill fortsatta forsaljningen av obehandlad mjolk han producerat pa garden direkt till konsu-
menter, ska atgarderna som namnts i kapitel 5.1.2 vidtas pa garden.

5. Produktion och férsaljning av storre mangder obehandlad mjo6lk

Pa en foretagare, som Overlater mer &n 2500 kg/ar obehandlad mjélk han producerat direkt till
konsumenten fran en livsmedelslokal pa en mjolkproduktionsgard, tillampas forordningen om obe-
handlad mjolk.

5.1 Primarproduktionsstéalle
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Om hur man lamnar en anmalan om ett primarproduktionsstalle, om lagstiftningen som reglerar
primarproduktion och om inspektionsfrekvensen pa mjélkproduktionsgardar har berattats i kapitel 4.

5.1.1 Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa en mjolkproduktionsgard

Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa mjolkproduktionsgardar stalls i bilaga 1 till all-
manna forordningen och livsmedelshygien och i forordningen om primérproduktion, sarskilt i
bilaga 1 och bilaga 2 kapitel 4 till denna. En primarproduktionsféretagare som producerar obe-
handlad mjolk for forsaljning ska ocksa félja de byggnadstekniska och funktionsmassiga kraven i
bilaga 1 till férordningen om obehandlad mjolk.

Det ar bra om mjolkproducenten noggrannare utvarderar valfards- och halsolaget i besattningen
minst en gang om aret. Producenten bor ocksa dagligen félja upp djurens hélsa och vid behov
vidta korrigerande atgarder i avsikt att framja djurens halsa och valfard.

Nedan foljer en genomgang av de funktionsmassiga kraven (de inramade texterna) som forord-
ningen om obehandlad mjolk staller pa priméarproduktionen och av god praxis vid mjolkprodukt-
ion. Det vore bra om alla, inte enbart mjélkproduktionsgardar som saljer obehandlad mjolk,
skulle iaktta denna praxis och det vore bra att under inspektionerna ga igenom saken for att se
om den omsatts i praktiken. Syftet med praxisen ar att férhindra att sjukdomsalstrare hamnar i
mjolken via avforingn eller pa nagot annat satt till féljd av bristande hygien.

| produktionslokalerna ska finnas mgjlighet till tvatt och vid behov ocksa desinficering av hander-
na innan mjolkningen inleds och ocksa under mjélkningens gang.

Spridning av godsel till djurens foder och dricksvatten samt till utfodringsbord och utfodringsan-
ordningar samt mjélkrummet och gardens eventuella livsmedelslokaler ska forhindras sa vitt
som mdjligt. (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 1, 1 mom.).

Transportrutterna for djuren, fodret, avféringen och mjolken pa mjolkproduktionsgarden ska plane-
ras omsorgsfullt. Transportrutterna for fodren och foderlagren ska hallas sa atskilda som mgijligt
fran transportrutterna for avforingen och djuren. Fodren ska produceras, hanteras och lagras sa,
att avforing inte hamnar i fodret. Godselstaden ska vara klart atskild fran foderlagret och trans-
portrutterna for djuren. Transportrutten eller avhamtningsrutten (mjolkbilen och férarna) for mjolken
pa garden borde inte korsa transportrutterna for avforingen eller djuren

Foderlager och utfodringsanordningar ska skyddas mot skadedjur, sdsom faglar och gnagare.
Skadedjur ska bekampas regelbundet. (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 1, 2 mom.).

| beskrivningen av egenkontrollen ska beskrivas hur man forhindrar kontamination orsakad av ska-
dedjur (forordningen om primarproduktion, 4 8). Som skadedijur betraktas gnagare, faglar och in-
sekter. Ovanfor djurens utfodrings- och dricksplatser far inte finnas platser dar faglar kan satta sig.
Allt enligt mojlighet skall forhindras att skadedjur och andra djur kommer in i foderlagren och de
platser dar maskiner som anvands vid hantering av fodren och utfodring av djuren forvaras

Om det pa produktionsanlaggningen halls andra djur &n mjolkboskap, far det inte aventyra foder-
och mjélkhygienen. Inga djur far komma in i mjolkrummet. (férordningen om obehandlad mjolk,
bilaga 1, 2 mom.)

Det ar att rekommendera att andra husdjur, sdsom svin eller fjaderfa, inte samtidigt halls i ladugar-
den dar de mjolkproducerande djuren halls. Hallning av katter i ladugarden rekommenderas inte
heller pa grund av toxoplasmaparasiten som de bar pa. Inga djur far slappas in i évriga lokaler dar
mjolk hanteras, sdsom mijolkstationen eller lokalerna dar mjolken forvaras och kyls ned.
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Djurens vattenkoppar och vattenhoar, utfodringsbord samt utfodrings- och foderhanteringsan-
ordningar ska rengoras och vid behov desinficeras tillrackligt ofta samt varje gang det konstate-
ras att de har kommit i kontakt med avforing. (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 1, 3
mom.).

Renhallningspraxisen ska beskrivas i beskrivningen av egenkontrollen (férordningen om pri-
marproduktion, 4 §).

Djuren och sarskilt deras juver och narliggande delar ska hallas sa rena som mdjligt. Djuren ska
ha ett sa rent och torrt liggunderlag som mgjligt. (férordningen om obehandlad mjélk, bilaga 1, 4
mom.)

Att djuren ar rena och friska ar de viktigaste faktorerna som paverkar séakerheten hos obehand-
lad mjolk. For gardar som producerar obehandlad mjolk kan rekommenderas frivilliga halso-
vardsavtal.

Pa en mjolkproduktionsenhet dar man bedriver automatmjolkning ska foretagaren vid sin egen-
kontroll se till att spenar och juver &r rena. (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 1, 4
mom.)

Séakerstallandet av att spenar och juver ar rena pa gardar med automatmjolkning regleras ocksa
av kapitel 4, stycke 4.4 punkt 3 i bilaga 2 till férordningen om primérproduktion.

For personer som besoker en produktionsenhet ska det finnas lampliga skyddsklader och
skyddsskor och mojlighet att tvatta och vid behov desinficera hander, skodon och arbetsredskap.
Onodiga besok pa produktionsenheten ska undvikas. (forordningen om obehandlad mjolk, bilaga
1, 5 mom.)

5.1.2 Understkningar av notkreaturen och atgarder till foljd av undersokningsresul-
taten

Foretagaren ska lata gora undersokningar av prover av avforingen fran notkreaturen med tanke pa
STEC 0157-bakterier och salmonella. Foretagaren som svarar for djurhallningsplatsen ska ta hand
om provtagningen. Hur prover tas och levereras in till ett laboratorium for analys ska beskrivas i
den provtagnings- och undersokningsplan som ingar i beskrivningen av egenkontrollen pa garden.
En remiss for insandning av prover till laboratoriet finner du pa Eviras webbplats: Evira.fi > Om
Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Livsmedelslokaler

Resultaten av analyserna av avforingsproverna med tanke pa salmonella och STEC-bakterier
ska vara negativa innan forséljningen av obehandlad mjolk inleds. Pa de gardar som levererat
obehandlad mjdlk till férsaljning fore 1.1.2014 ska tas avféringsprover senast mellan juli och
november.

Dessa krav pa undersokning av besattningen galler inte gardar med getter. For getternas del finns
inte tillrackligt med forskningsbelagg som grund for kraven, men det ar anda bra om féretagaren ar
medveten om att risker férekommer.

Salmonella
Djurhaliningsplatser som overlater stérre mangder obehandlad mjélk ingar i den obligatoriska
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halsotvervakning, som avses i 8 § lagen om djursjukdomar och som genomférs i avsikt att
Overvaka salmonellainfektioner.

En aktor som ar ansvarig for en djurhallningsplats ska se till att den provtagning med tanke pa
salmonella som genomférs pa djurhalliningsplatsen uppfyller kraven pa obligatorisk halsodver-
vakning. Pa djurhdlliningsplatsen ska genomféras provtagning innan éverlatandet av obehandlad
mjolk inleds och darefter minst en gang per ar. Minst en provtagning per ar ska genomféras mel-
lan ingangen av juli och utgangen av november. (férordningen om kontroll av salmonella hos nét-
kreatur och svin, 9 8§)

STEC
STEC-bakterien (shigatoxinproducerande E. coli, EHEC, VTEC) &r en E. coli -bakterie, som hos
manniskan formar orsaka tarminfektioner som yppar sig som diarré .

En foretagare ska séanda avforingsprov fran noétkreatur for undersokning med avseende pa bak-
terien STEC 0157 innan verksamhet inleds och efter det minst en gang per ar. (férordningen
om obehandlad mjolk, 6 8).

Avforingsprov for undersokning med avseende pa STEC-bakterie ska tas sa att minst en prov-
tagning per ar infaller mellan den forsta juli och den sista november. (férordningen om obehand-
lad mjolk, bilaga 2).

Om nagon annan STEC-bakterie har konstaterats i provet av obehandlad mjolk fran enheten el-
ler om det annars finns sarskild orsak att misstanka att det bland nétkreaturen finns nagon an-
nan STEC-bakterie, ska avforingsproven dessutom undersokas med avseende pa den miss-
tankta bakterien. (férordningen om obehandlad mjolk, 6 8)

Man ska lata utfora undersokningarna i laboratorier som atminstone ar laboratorier som godkéants

att utféra egenkontrollundersokningar. De godkanda laboratorierna finner du pa Eviras webbplats:
Evira.fi > Om Evira > Om oss > Verksamhet > Laboratorieverksamhet > Laboratorier godkanda av
Evira

| bilaga 2, punkt 3 till forordningen om kontroll av salmonella hos nétkreatur och svin har beskri-
vits hur prover tas av notkreatur for analys med tanke pa salmonella. Enligt férordningen om
obehandlad mjolk kan ett prov som tagits for analys med tanke pa salmonella ocksa analyseras
med tanke pa STEC-bakterier, men da kan prover fran hogst tio djur slas ihop till ett samlings-
prov

Analysintygen 6ver avforingsundersokningarna ska forvaras pa garden och vid behov uppvisas
for myndigheten. Analysintygen ska forvaras i minst 5 ar (férordningen om primarproduktion, 5 §,
3 mom.). Foretagaren som svarar for djurhaliningsplatsen ska lamna den kommunala veterina-
ren information om den provtagning hos foretagaren, som ingar i den obligatoriska halsotver-
vakningen och om analysresultaten (férordningen om halsodvervakning, 7 8).

Om hur positiva resultat anmals beréttas i kapitel 9.2

Korrigerade atgarder

Om salmonellasmitta konstateras hos ett nétkreatur pa en djurhaliningsplats eller det rér sig om
en officiell misstanke om djursjukdom, fattar lansveterinaren ett till féretagaren riktat beslut om
garden for att forhindra att sjukdomen sprider sig (s.k. sparrbestammelser). Férbuden och for-
pliktelserna i beslutet har réknats upp i 14 § férordningen om kontroll av salmonella hos notkrea-
tur och svin. For mjolkens del ar det enligt beslutet forbjudet att fora bort mjélk och mjolkproduk-
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ter fran djurhallningsplatsen nagon annanstans an till en anlaggning i Finland som godkants
med stdd av livsmedelslagen eller férordningen om biprodukter for att pastdriseras eller upp-
hettas pa ett satt som atminstone motsvarar pastorisering och att pa djurhallningsplatsen an-
vanda mj6lk som inte har pastoriserats eller upphettats som livsmedel. (férordningen om kontroll
av salmonella hos notkreatur och svin, 14 §, 3 och 4 mom.)

Mjdlkproducentens atgarder for att utrota salmonellan och anmalan som ska lamnas om atgéarder-
na (den s.k. saneringsplanen) regleras av 17 § forordningen om kontroll av salmonella hos not-
kreatur och svin. Da atgarderna som beskrivits i saneringsplanen vidtagits och kraven i 18 § i for-
ordningen uppfylls, haver lansveterinaren besluten som fattats for att foérhindra att sjukdomen spri-
der sig

Om en gard misstanks vara forknippad med STEC-smitta hos méanniskan eller om STEC-bakterien
i provtagningen i slakteriet konstateras hos ett djur fran garden, ska férsaljningen av obehandlad
mangd fran garden avbrytas sa lange som fortsatta undersokningar pagar.

Om ett preliminart positivt resultat (E. coli O157) konstateras i ett avforingsprov i undersékningar
som forordningen om obehandlad mjolk forutsatter eller i andra undersokningar, ska foretagaren
avbryta forsaljningen av obehandlad mjolk fran garden. Om STEC-bakterien konstateras i avfo-
ringsprover efter typbestamningen, far mjolk som besattningen producerat overlatas enbart till en
anlaggning i mjélkbranschen for anvandning i sadana produkter, vilkas tillverkningsprocess klarar
av att forinta STEC-bakterien (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 2, kapitel 2).

Pastorisering eller en upphettningsbehandling med minst motsvarande effekt racker for att for-
inta STEC-bakterien. Om man vill fortsatta leverera obehandlad mjolk for att 6verlatas som sa-
dan till konsumenten, ska producenten vidta tillrackligt effektiva atgarder for att forhindra att
smitta sprider sig till den obehandlade mjélken. Atgéarderna kan beskrivas till exempel i den
STEC-riskhanteringsplan, som den kommunala veterinaren utarbetar for garden. Producenten
ska ocksa med minst fyra pa varandra féljande negativa analysresultat pavisa att STEC-
bakterien inte langre patraffas pa garden. Proverna ska tas med cirka atta manaders intervall, av
vilka tre prover under tidsperioden juli-november. Tillsynsmyndigheten ska konstatera att atgar-
derna ar tillrackliga innan forséaljningen eller leveransen av obehandlad mjolk inleds eller ater-
upptas. Erfarenheten har visat att det &r mycket svart att bli kvitt STEC-bakterier som forekom-
mer i beséattningen.

Pa webbplatsen till Féreningen for bekampning av djursjukdomar ETT r.f. (www.ett.fi) finner du
allménna hygienanvisningar for gardar med nétkreatur

5.1.3 Kvalitetskraven pa obehandlad mjolk

Antalet bakterier i obehandlad mjolk fran kreatur och, i obehandlad mjolk fran nétkreatur, ocksa
det somatiska celltalet ska regelbundet undersokas. Antalet bakterier i obehandlad mjolk fran
kor och getter far vara hogst 50 000 cfu/ml, somatiska celltalet i obehandlad mjolk fran kor
hogst 250 000/ml. (férordningen om obehandlad mjolk, 7 § och bilaga 3)

Vid utvardering av resultaten réaknas inte ut nagot geometriskt medelvarde. Varje mjolkprov
ska uppfylla det ovan namnda kravet pa klass E. Undersokningsfrekvensen ar for bakterieta-
lets del minst tva prover per manad och for somatiska celltalets (celltalets) del minst ett prov
per manad (hygienforordningen géllande livsmedel av animaliskt ursprung, bilaga llI, avsnitt
IX, del Il). Om fler prover tas, tillampas kraven pa alla prover. Den behériga myndigheten kan
vid behov bestdmma att prover tas oftare. Det kan vara skél att 6ka provtagningsfrekvensen
till exempel da mjoélkningsanordningen byts ut eller anordningens tvattrutiner andras.
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Korrigerande atgarder

Om ett mj6lkprov som ett andelslag eller mejeri undersokt eller som producenten sjalv latit under-
sOka inte uppfyller kravet i lagstiftningen for somatiska celltalets, bakterietalets eller antibiotikares-
ternas del, utreds orsakerna till detta och pa garden vidtas da korrigerande atgarder. Om atgéarder-
na berattas i kapitel 4.4.

5.1.4 Beskrivningen av egenkontrollen

Foretagaren ska inkludera det som namnts i kapitel 4.3 i sin beskrivning av egenkontrollen, be-
skrivningen av forsaljningen av obehandlad mj6lk undantagen. | beskrivningen ska ocksa inga
en provtagnings- och undersokningsplan, i vilken man beskriver hur prover tas och levereras in
for salmonella- och STEC-undersokningar av ndtkreatur och undersokningar av bakterie- och
celltalet i obehandlad mjolk (se kapitlen 5.1.2 och 5.1.3).

Beskrivningen av egenkontrollen ska uppvisas for myndigheten under kontrollen av hygienen pa
en mjolkproduktionsgard

5.2 En livsmedelslokal som séljer obehandlad mjélk pa en mjolkproduktionsgard

Producenten ska lamna en sadan anmalan om livsmedelslokal, som avses i 13 § 1 mom. livsme-
delslagen. Anméalan ska lamnas till den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten senast fyra
veckor innan verksamheten inleds eller vasentligt andras, sasom att obehandlad mjélk borjar sal-
jas. Om forfarandet vid anmalning av livsmedelslokaler finns mer detaljerade bestdmmelser i den
nationella forordningen om livsmedelstillsyn. Den kommunala tillsynsmyndigheten som tar emot
anmalan ska se till att den veterinar som star i tjansteférhallande till kommunen och som utévar
tillsyn 6ver hygienen pa garden far veta om den anmalda livsmedelslokalen som befinner sig pa
garden. Tjansteinnehavarna som utovar tillsyn éver primarproduktionen och livsmedelslokalen ska
samarbeta. Evira rekommenderar att det pa sadana mjolkgardar, som saljer obehandlad mjolk
direkt till konsumenter, utfors en kontroll av hygienen minst en gang om aret. Livsmedelslokalen
inspekteras i enlighet med tillsynsplanen.

Pa livsmedelslokaler som Overlater obehandlad mjolk tillampas allmanna férordningen om livsme-
delshygien bilaga Il, férordningen om livsmedelslokaler och férordningen om obehandlad mjélk § 4,
kapitel 3 och bilagorna 3 och 4.

Eviras "Anvisning om livsmedelshygienen i anmalda livsmedelslokaler” (nr 16025/2) ger mer in-
formation om hygienkraven pa livsmedelslokaler. Anvisningen ar avsedd for livsmedelstillsyns-
myndigheterna i tillsynen 6ver att bestammelserna féljs, men féretagarna kan ocksa utnyttja anvis-
ningen i sin verksamhet. D& kraven i bestimmelserna tillampas ska verksamhetens omfattning och
karaktar och riskerna som hanfor sig till verksamheten beaktas.

5.2.1 Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa en livsmedelslokal

Obehandlad mjolk som ska Overlatas ska omedelbart efter mj6lkningen kylas ned till en tempe-
ratur av hogst 6 °C. Mjolken ska fram till Gverlatelsen forvaras i en kylanlaggning i hogst 6 °C.
Det far ga hogst tva dygn mellan mjolkningen och overlatelsen av obehandlad mjolk. Obehand-
lad mjolk ska overlatas till konsumenten utportionerad i konsumentens karl. (férordningen om
obehandlad mjdlk, bilaga 4, kapitel 1)

Obehandlad mjclk ska éverlatas till konsumenten inom tva dygn efter mjélkningen. Evira rekom-
menderar att sista forbrukningsdagen i regel ar tva dygn fran overlatelsen. En foretagare kan anda
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lata utfora hallbarhetsundersokningar av den obehandlade mjolken pa garden och utgdende fran
dem ge en langre hallbarhetstid. Undersokningarna ska goras av mjolk som forvarats i + 6 °C,
aven om féretagaren anger en lagre temperatur som férvarings- och transporttemperatur. Den
kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten ska utvardera om hallbarhetsundersokningarna ar till-
rackliga. Om hallbarhetsundersokningar har berattats i Eviras anvisning 10501/1 Mikrobiologiska
krav for livsmedel, tillampning av kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 (kapitel 3 Foreta-
garens ansvar, kapitel 3.3 Faststallande av produktens férséljningstid).

| en anmald livsmedelslokal kan obehandlad mjolk inte forpackas fardigt i engangskarl. Féretaga-
ren kan anda separat salja engangskarl, i vilkka mjolken portioneras ut da konsumenten kommer for
att kdpa mjolk.

Lokaler dar obehandlad mjolk hanteras for 6verlatelse och séljs, ska byggnadstekniskt och
funktionsmassigt avskiljas fran de lokaler som hér till primarproduktionen. Kundernas karl ska
inte forvaras i mjolkhanteringslokalen. Kunderna far inte slappas in i mjolkhanteringslokalen.
(férordningen om obehandlad mjélk, bilaga 4, kapitel 2, mom. 1)

Obehandlad mj6lk kan hanteras for forsaljning i en lokal som sarskilt reserverats for hantering av
mjolken. Ett lampligt utrymme kan ocksa ordnas i mjolkrummet eller hemma i koket om mjolken
bara kan hanteras pa ett hygieniskt satt.

Om en lokal for hantering av obehandlad mj6lk ordnas i mjolkrummet, ska mjolkrummet uppfylla
kraven som stélls pa en livsmedelslokal. Byggnadsteknisk avskiljning forutsatter att priméarprodukt-
ionsverksamheterna flyttas bort fran mjolkrummet. | ett mjélkrum som anmalts som en livsmedels-
lokal kréavs noggrannare vinnlaggning om renheten. | mjolkrummet far da inte till exempel tvattas
spenkoppar eller andra mjolkningsredskap och inte heller spendukar eller mjoélkningsoveraller. Med
funktionsmassig avskiljning avses ocksa att skodonen och arbetskladseln byts dd man kommer
fran ladugarden till mjélkrummet.

Utportioneringen far inte aventyra hygienen hos den obehandlade mjolken som séljs eller mjolken i
gardstanken. Utportioneringsredskapen, sdsom slevar, kranar och slangar ska hallas rena ocksa
mellan utportioneringarna.

Om lokalen dér obehandlad mjolk hanteras ligger hemma i koket, kan av verksamheten inspekte-
ras endast planen for egenkontroll och bokféringen éver egenkontrollen. | lokaler avsedda fér bo-
ende kan utféras inspektion endast om man har befogat skal att misstanka att brott mot livsme-
delsbestammelserna skett eller i avsikt att férhindra en allvarlig halsofara. Om tillsynen 6ver en
livsmedelslokal som ligger i hemmet beréttas mer detaljerat i Eviras anvisning om livsmedelshygi-
enen i anmalda livsmedelslokaler.

En eventuell forsaljningslokal ska i tillracklig omfattning avskiljas fran mjolkhanteringslokalen.
Mjolkrummet far inte anvandas som forsaljningslokal. Kunderna ska ha tilltrade till forsaljnings-
lokalen utan att passera djurhallningslokaler eller mjolkrummet. Kundernas karl far forvaras i
forsaljningslokalen. (férordningen om obehandlad mj6lk, bilaga 4, kapitel 2, mom. 2)

Kunderna ska utratta sina arenden utanfér mjélkrummet och djurhalliningslokalerna eller i en se-
parat forséljningslokal. Om en skild lokal reserverats for hantering av mjélken, kan férséljningsloka-
len avskiljas fran den till exempel med hjélp av en butiksdisk. Om ater mjélkrummet anvands som
hanteringslokal, ska en annan forsaljningslokal ordnas, eftersom kunderna inte far komma in i
mjolkrummet. Forsaljningslokalen kan ligga utomhus eller i samband med ladugardens kontor, om
man kan ga ut fran den utan att ga via lokaler som hanfor sig till mjélkproduktionen.
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Efter avkylning kan den obehandlade mjolken portioneras fardigt ut i kundens kérl. Konsumentens
karl far inte forvaras i mjolkrummet eller i lokaler avsedda for utportionering av mjolken. Kundens
karl kan forvaras i forsaljningslokalen eller i en annan lokal, dar det vid behov finns ett kylskap for
fyllda karl.

| lokaler dar mjolk hanteras och séljs far kundernas karl tas in endast nar de ar rena. Kundernas
karl far inte tvattas i livsmedelslokalen. (férordningen om obehandlad mjélk, bilaga 4, kapitel 2,
mom. 3)

Obehandlad mjolk far inte portioneras ut i ett smutsigt karl. Om ett karl som en kund kommit med
tydligt &r smutsigt, borde det inte alls tas emot utan da borde kunden ombes komma med ett rent
karl i stallet for det smutsiga. Foretagaren kan ocksa ha tomma engangskarl i reserv som kunderna
kan kopa.

5.2.2 Planen for egenkontroll

En anmald livsmedelslokals plan for egenkontroll ska visas upp for tillsynsmyndigheten senast i
samband med den forsta inspektionen. Planen for egenkontroll ska vara tillracklig med tanke pa
verksamheten. Genom att idka egenkontroll vill man hantera de livsmedelshygieniska riskerna som
hanfor sig till verksamheten. Tillsynsmyndigheten utvarderar om egenkontrollen &r tillracklig, men
godkanner inte planen for egenkontroll. Tillsynsmyndigheten ar skyldig att ge anvisningar och har
ratt att ge forelagganden i avsikt att sékerstélla att egenkontrollen fungerar. Pa egenkontrollen
stélls krav i 5 § i forordningen om livsmedelslokaler och rekommendationer i Eviras anvisning om
livsmedelslokaler.

| en foretagares plan for egenkontroll ska det inga en plan for provtagning och undersokning dar
provtagning och leverans av proven fér de undersbkningar som férutsétts i 10§ beskrivs (for-
ordningen om obehandlad mjolk, 11 §).

| planen for egenkontroll ska beskrivas hur prover tas ocksa med tanke pa till exempel ytrenhets-
undersokningar utbver de prover som avses i férordningen om obehandlad mjélk. Livsmedelsfore-
tagare som tillverkar &tfardiga livsmedel som kan vara forknippade med en risk for Listeria mono-
cytogenes ska ta Listeria monocytogenes-prover av hanteringsomradena och hanteringsutrust-
ningen som en del av sitt provtagningsprogram (mikrobkriterieférordningen, art. 5).

| planen for egenkontroll i en livsmedelslokal som 6verlater obehandlad mjolk ska utéver prov-
tagningsplanen ocksa foljande beaktas: dokumenteringen av den 6verlatna obehandlade mjol-
kens alder och temperatur, hygienkompetensen och utredningen av personalens halsotillstand.

Foretagaren kan anvanda sig av en av branschen producerad och av Evira utvarderad vagled-
ning for god praxis, som kan ersétta planen for egenkontroll antingen helt eller till de delar som
den motsvarar praxisen i livsmedelslokalen.

Kraven pa provtagnings- och undersokningsplanen beskrivs i kapitlet 5.2.3 Mikrobiologiska krav pa
obehandlad mjolk och atgarder som undersokningsresultaten forutsatter och kapitlet 5.1.3 Kvali-
tetskraven pa obehandlad mjolk i denna anvisning.
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5.2.3 Mikrobiologiska krav pa obehandlad mjolk och atgarder som undersoknings-
resultaten forutsatter

Foretagaren ska lata understka obehandlad komjélk som han 6verlater fran en livsmedelslokal
med tanke pa listeria, STEC-bakterien och campylobacter och obehandlad getmjolk med tanke pa
listeria och salmonella. Proverna ska tas av mjolken i gardstanken pa mjolkproduktionsgarden s4,
att provet representerar den obehandlade mjolken som Overlats. Av mjolken i gardstanken tas fem
separata delprover. Delprovet har en volym pa cirka 400 ml.

Om sista foérbrukningsdagen som foretagaren faststéllt for obehandlad mjolk ar farre an fem dygn
efter mjolkningen, behover foretagaren inte nodvandigtvis lata undersdka den obehandlade mj6l-
ken med tanke pa forekomst av listeria (mikrobkriterieférordningen, bilaga 1, kapitel 1, punkt 1.3).

Foretagaren ska lata utféra undersokningarna i atminstone ett laboratorium som godkants for utfo-
rande av egenkontrollundersokningar. Mer information om laboratorierna finner du pa Eviras
webbplats. Anvisningar om sattet, pa vilket proverna sands in ger laboratoriet som tar emot dem.
En remiss for insandning av prover till laboratoriet finner du pa Eviras webbplats: Evira.fi > Om
Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Livsmedelslokaler

Provtagningsfrekvensen beror i regel pa mangderna obehandlad mjolk som éverlats. Provtag-
ningsplanen utarbetas utgaende fran den salda mangden aret innan. Om den salda mangden un-
der det pagaende aret betydligt avviker fran den, ska planen korrigeras.

Som provtagningsfrekvens for foretagare som saljer 2500 - 5000 kg om aret rekommenderar Evira
ett prov per ar, for foretagare som saljer 5000 - 10 000 kg om aret tva prover per ar, for foretagare
som saljer 10 000 - 20 000 kg om aret tre prover per ar och for foretagare som séljer stérre mang-
der &n sa ett prov per varje paborjat 10 000 kg om aret. En livsmedelslokal som séljer 50 000 kg
om aret ska till exempel ta sex mjolkprover per ar. Provtagningarna ska tidsmassigt fordelas jamnt
over hela aret. Provtagningskraven och rekommendationerna har sammanforts i bilagorna 2, 3 och
4.

Laboratoriet meddelar resultaten av egenkontrollundersokningarna till féretagaren. Om listeria,
salmonella, STEC-bakterier eller campylobacter konstateras i ett prov, ska féretagaren informera
den lokala livsmedelstillsynsmyndigheten om fynden. Med foretagarens medgivande kan ocksa
laboratoriet informera tillsynsmyndigheten.

Korrigerande atgarder

25 § i livsmedelslagen alagger foretagaren att sa effektivt som majligt forhindra att sjukdomar som
smittar fran djur till manniskor sprider sig via livsmedlen. Enligt allmanna livsmedelsférordningen
far man inte slappa ut sadana livsmedel pa marknaden, som inte &r sékra. Ett livsmedel anses inte
sakert, om det ar skadligt for halsan (artikel 14). Om sjukdomsalstrare patraffas i mjclken, maste
forsaljningen direkt till konsumenten avbrytas och korrigerande atgarder vidtas.

Gener som kravs for att shigatoxin (Stx | och/eller Stx 1) ska bildas och som konstaterats i en
PCR-undersdkning av ett prov av obehandlad mjolk i kombination med en O-gen som konstaterats
i en serotypspecifik PCR-undersokning bildar ett preliminart STEC-positivt resultat. Foretagaren
upphdr med forsaljningen av obehandlad mjolk utgdende fran ett preliminart positivt resultat och
vidtar andra korrigerande atgéarder, vid behov pa tillsynsmyndighetens beslut.

Om STEC 026, 0103, 0111, 0145 eller O157-bakterier konstateras i mjolken i gardstanken, ska
avforingsprover fran besattningen undersokas for den konstaterade STEC-bakteriens del. Om
STEC-bakterier konstateras i avféringsproverna, far mjolken som besattningen producerat dverla-
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tas endast for anvandning i sddana produkter, vilkas tillverkningsprocess klarar av att forinta
STEC-bakterien (férordningen om obehandlad mjolk, bilaga 2, kapitel 2). Om producenten vill fort-
satta salja obehandlad mjolk han producerat fran en livsmedelslokal direkt till konsumenten, ska
atgarderna som beskrivs i kapitel 5.1.2 vidtas pa garden.

Listeria forekommer allméant i ladugardsmiljon, till vilkken den oftast sprider sig med daligt ensilage.
Listerian formar bilda biofilmer i mjolkningsanordningen och gardstanken. Om Listeria monocyto-
genes-bakterier konstateras i obehandlad mjolk, ska uppmarksamhet fastas vid tvatten av de ytor,
som kommer i kontakt med mjolken. Provtagning av anordningen kan vara till nytta da man utreder
kallan till listeriakontaminationen. Djurens dryckeskarl och foderbord ska tvéattas pa ett effektivt
satt. Djurens renhet och en god mjolkningshygien &r nagot man noggrant maste vinnlagga sig om.
Efter dessa atgarder tas ett nytt prov. Forsaljningen av obehandlad mjolk kan aterupptas, om liste-
ria inte konstaterats i tva mjolkprover tagna med en veckas mellanrum.

Eftersom campylobacter allmant férekommer i tarmkanalen hos mjolkboskap, ar kontaminering av
spenarna med avforing den viktigaste orsaken till att mjolken kontamineras. Om campylobacter
konstateras i obehandlad mjolk, ska man sakerstalla att spenarna rengérs omsorgsfullt fére mjolk-
ningen. Man ska noggrant se till att djuren ocksa i 6vrigt ar rena. Efter dessa atgarder tas ett nytt
prov. Forsaljningen av obehandlad mjolk kan aterupptas, om campylobacter inte konstaterats i tva
mjolkprover tagna med en veckas mellanrum.

Om salmonellabakterier konstateras i obehandlad getmjolk, rekommenderar Evira att féretagaren
tar avforingsprover pa garden for undersékning med tanke pa salmonella. For antalet provers del
kan man tillampa de antal prover som i forordningen om salmonellasmitta faststallts for nétkreatur.
Om salmonellabakterier konstateras i avféringsproverna, rekommenderar Evira att produktionsgar-
den saneras och att resultaten av saneringen sakerstalls med hjalp av undersokningar av avfo-
rings- och miljoprover med tanke pa salmonella. Salmonella som konstaterats hos getter har inte
klassificerats som en sadan sjukdom, som enligt lagen om djursjukdomar ska bekampas och sad-
ana restriktioner som avses i lagen om djursjukdomar foljer saledes inte pa salmonellafynd. For-
saljningen av obehandlad mjolk kan aterupptas da saneringsatgarderna vidtagits och salmonella-
bakterier inte konstaterats i tva prover av den obehandlade mjolken tagna med en veckas mellan-
rum.

En god mjolkningshygien spelar en avgorande roll da man vill férebygga att den obehandlade
mjolken kontamineras. Den svaga punkten med automatiska mjolkningsanordningar &r rengoring-
en av spenarna innan spenkopparna fasts pa spenarna. Rengoringen kan vara otillracklig for na-
gon spenes del eller sa kan den bli helt ogjord. Om detta borde diskuteras med producenten under
tillsynsbesoket. Foretagaren har som uppgift att sakerstélla att spenarna rengors tillrackligt.

Det ar skal att beakta att patogener aven trots grundliga bekampningsatgarder kan 6verleva i dju-
ret, i miljon eller i anordningarna, varifran de senare kan hamna i mjélken.

6. Anlaggning som forpackar obehandlad mjolk

Livsmedelslagstiftningen forutsatter att livsmedelslokaler som hanterar livsmedel av animaliskt
ursprung fore detaljhandeln dvs. anlaggningar ska ansoka om ett sddant godkannande av tillsyns-
myndigheten, som avses i livsmedelslagen (13 §, 2 mom.) innan verksamheten inleds eller bety-
dande andringar i verksamheten gors. En betydligt A&ndrad verksamhet kan inledas forst efter att
andringen godkants. Férpackning av obehandlad mjélk som ny verksamhet kraver ett godkan-
nande av tillsynsmyndigheten.
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| kapitel 6 behandlas kraven pa en mjolkanlaggning som férpackar obehandlad mjolk eller icke-
varmebehandlad mj6lk.

Pa anlaggningar tillampas de byggnadstekniska och funktionsmassiga krav som framgar av bilaga
I till allméanna férordningen om livsmedelshygien. | avsnitt IX i bilaga Il till hygienférordningen géal-
lande livsmedel av animaliskt ursprung ingar ocksa de centrala kraven pa produktion och hantering
av obehandlad mjélk vid primarproduktion, vid transport och i anlaggningar. | férordningen om an-
laggningar ingar ocksa bestammelser som reglerar verksamheten i anlaggningar. En forutsattning
for att en anlaggning skakunna godkannas &r att anlaggningen uppfyller kraven i livsmedelslag-
stiftningen. Anlaggningen inspekteras enligt en tillsynsplan.

Om forfarandet da livsmedelslokaler godkanns ingar mer detaljerade bestammelser i den nation-
ella férordningen om livsmedelstillsyn. Mer information om hur anlaggningar godkanns och vilka
krav som stalls pa anlaggningar finner du i Eviras anvisning nr 16033/3 Hur en anlaggning god-
kanns.

Den obehandlade eller icke-varmebehandlade mjélken som en anlaggning férpackar ska har-
stamma fran en sadan mjélkproduktionsgard, som féljer kraven som stalls pa priméarproduktion i
forordningen om obehandlad mjolk (férordningen om obehandlad mjolk, kapitel 2). En mjolkan-
laggning kan leverera sina produkter till handeln utan mangd- eller platsbegréansningar. | en mjolk-
anlaggning kan ocksa séljas obehandlad mjolk i koparens karl (férordningen om obehandlad mjolk,
13 §, 3 mom.). Kunden kan utéver en konsument ocksa vara andra anlaggningar och livsmedelslo-
kaler, sdsom en butik, en restaurang eller ett bageri.

6.1 Byggnadstekniska och funktionsmassiga krav pa en anlaggning

Byggnadstekniska krav

Vid en anlaggning ska mjolkhanteringslokalerna byggnadstekniskt och funktionsmassigt avskiljas
fran de lokaler som hor till primarproduktionen (férordningen om obehandlad mjolk, 13 8).

Om man i ett mjolkrum gor ett utrymme for hantering och férpackning av obehandlad mjolk, ska
mjolkrummet uppfylla de krav som stélls pa en anlaggning. Det forutsatter att primarproduktions-
verksamheterna flyttas bort fran mjélkrummet och att man noggrannare vinnlagger sig om renhet-
en. | ett mjolkrum som godkéants som en anlaggning far man till exempel inte tvatta spenkoppar,
mjolkningsredskap, spendukar eller mjclkningsoveraller. DA man kommer till mjélkrummet fran
ladugéarden eller utomhus ifran, ska man byta skodon och arbetskladsel. Personalen som arbetar i
anlaggningen ska anvanda lamplig skyddskladsel, lamplig huvudbonad och lampliga skodon, som
ar avsedda enbart for arbetet i anlaggningen.

| en mjélkanlaggning som enbart hanterar obehandlad mjolk kravs inte renhetsomraden av olika
nivaer. Med hantering av mjélk avses har nedkylning av mjolken, utportionering av mjolken i kun-
dens kéarl och férpackning av mjolken.

En eventuell forsaljningslokal ska tillrackligt atskiljas fran mjolkhanteringslokalen. Kunderna ska ha
mojlighet att komma in i forsaljningslokalen utan att ga via djurhaliningslokalerna eller mjélkrum-
met. Det ar tillatet att férvara kundernas karl i forsaljningslokalen.

De byggnadstekniska och funktionsmassiga losningarna ska visas upp for den lokala tillsynsutdva-
ren, som inspekterar utrymmena i anlaggningen och till slut godkanner konstruktionerna och verk-
samheten. Tillsynsutévaren lamnar en anmalan till Evira om beslutet om godkdnnande som han
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fattat, varefter Evira ger ett godk&nnandenummer for identifieringsmérket. Dérefter kan verksam-
heten inledas.

Funktionsméssiga krav

Om en mjolkanlaggning pa en mjolkproduktionsgard ligger i narheten av ladugarden eller i samma
byggnad som den, behdver egenkontrollen av transporten av den obehandlade mjélken inte be-
handlas separat. Egenkontrollen av transporten kan beskrivas i planen fér egenkontroll oberoende
av om mjolken kommer fran samma gard eller langre ifran.

Varje parti obehandlad mjélk som mottagits i anlaggningen ska kontrolleras. | mottagningskontrol-
len ska ingd undersokning med tanke pa antibiotikarester, matning av temperaturen och sensorisk
beddmning.

Da en anlaggning tar emot obehandlad mjolk fran flera gardar, ska den obehandlade eller icke-
varmebehandlade mjolken forpackas sd, att en enskild forpackning innehaller mjolk fran endast en
gard (férordningen om obehandlad mjolk, 13 §). Anordningarna och redskapen for utportionering
ska rengoras mellan partierna obehandlad mjolk fran olika gardar.

Pa forpackningssattet stalls inga krav i lagstiftningen. Férpackningen kan ske manuellt, med pori-
onerare eller maskinellt.

Avsnitt X, kapitel Ill i bilaga Il till hygienférordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung
sager att forslutningssystemet skall vara utformat sa att det klart framgar och latt kan kontrolleras
om forslutningen 6ppnats. Vid andamalsenligheten hos utrustningen och forfarandet som anlitas
vid forpackning av obehandlad mjolk och planen for rengoring och kontroll av renheten hos en
eventuell forpackningsmaskin ska fastas uppmarksambhet.

Det ar bra att kontrollera rengoringsplanen, rengéringsforfarandet, tvattmedlen och dessas dnda-

malsenlighet under tillsynsbesoket. Det ar ocksa skal att sakerstélla att det i instruktionerna ingar

hur en eventuell férpackningsmaskin enligt tillverkarens anvisningar tas iséar for rengéring i anda-

malsenligt tillrackligt sméa delar for de komponenters del som kommer i kontakt med mjolken. Otill-
récklig isartagning och rengoring av forpackningsmaskinen bidrar till uppkomsten av problem och

skapar latt gynnsamma forhallanden for listerian att rota sig i maskinens konstruktioner.

Om en anlaggning saljer obehandlad eller icke-varmebehandlad mjolk direkt i kundens karl, ska
foretagaren i samband med Overlatelsen av mjolken ge konsumenten den information som avses i
4 8 1 mom. forordningen om obehandlad mjolk och hélla den synlig pa overlatelseplatsen. Om den
saken berattas mer i kapitel 2 i denna anvisning. Anvisningar som galler konsumentens karl finner
du i kapitel 5.2.1.

Konsumentens karl far inte forvaras i mjolkrummet eller i de lokaler i en anlaggning dar obehand-
lad mjolk hanteras. Det ar mojligt att forvara kundens kéarl i forsaljningslokalen eller i en annan lokal
i anlaggningen, dar det vid behov finns ett kylskap for fyllda karl. Kunderna ska handla mjélk utan-
for lokalen dar obehandlad mj6lk hanteras i anlaggningen.

Myndighetens tillsynsskyldighet i fraga om understkningarna av den obehandlade mjélkens kvali-
tet harstammar fran férordningen om kontrollen av animaliska livsmedel (bilaga IV, kapitel I,
stycke 1.), enligt vilken den behdriga myndigheten ska 6vervaka de kontroller (bakterietalet, cell-
talet och antibiotikatestet) som utfors i enlighet med avsnitt IX kapitel | del 111 i bilaga 111 till hygien-
forordningen géallande livsmedel av animaliskt ursprung. Dessa undersokningsresultat ska kontrol-
leras under tillsynsbesotken.
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6.2 Planen for egenkontroll

Anlaggningsforetagaren ska utarbeta en skriftlig plan for egenkontroll, félja den och féra bok Gver
hur den omsatts i praktiken (livsmedelslagen, 20 8). Tillsynsmyndigheten kontrollerar och utvarde-
rar planen och underrattar féretagaren om saken, om brister forekommer i planen.

Den skriftliga planen fér egenkontroll ska inbegripa tillréckliga forutsattningar for att hantera risker-
na och sakerstalla att produkterna i 6vrigt motsvarar bestammelserna. Planen fér egenkontroll vi-
sas upp i samband med anstkan om godkannande av anlaggningen. Efter att ha utvarderat om
planen fér egenkontroll ar tillracklig kan tillsynsmyndigheten uppmana foretagaren att komplettera,
korrigera eller andra den, om planen inte ar tillrécklig for att férhindra, minska eller eliminera hélso-
risker eller den inte i 6vrigt uppfyller kraven i lagstiftningen. Tillsynsmyndigheten ar skyldig att ge
anvisningar och har ratt att ge férelagganden i avsikt att sdkerstélla att egenkontrollen fungerar.

| anlaggningens plan for egenkontroll ska vara fardigt planerat och beskrivet hur man gar till vaga i
fall av en avvikelse. Syftet med egenkontrollen ar att forebygga att missforhallande uppkommer, att
missforhallanden réttas till utan atgarder fran tillsynsmyndighetens sida och att forebygga att miss-
forhallanden upprepas. Foretagaren ska vidta de korrigerande atgarder som namnts i planen for
egenkontroll i avsikt att eliminera eventuella missforhallanden. Mer om detta i kapitel 9.

Anlaggningar som slapper ut obehandlad mjolk eller annan icke-varmebehandlad mjélk, sGsom
standardiserad mjolk eller gradde, pa marknaden ska uppdatera sin plan for egenkontroll i fraga
om anskaffningen av den obehandlade mj6lken, de mikrobiologiska understkningarna av mjélken
och markningarna pa mjolken sa att den motsvarar de nya kraven. Saken ska kontrolleras under
tillsynsbesdket.

| planen for egenkontroll ska inga en beskrivning av hur anlaggningen som tar emot obehandlad
mjolk sakerstaller att kvaliteten pa mjolken (bakterietalet, somatiska celltalet och resterna av anti-
biotika) som l[amnar primarproduktionsstallet uppfyller kraven i hygienférordningen géllande livs-
medel av animaliskt ursprung och férordningen om primarproduktion (férordningen om anlagg-
ningar, bilaga 3, punkt 2.10).

| mottagningskontrollen av obehandlad mjolk ska inga det som namnts i kapitel 12 punkt 1 i bilaga
2 till férordningen om anlaggningar (rester av antibiotika, temperaturen och den sensoriska kvali-
teten). | planen for egenkontroll ska ocksa inga en beskrivning av hur anlaggningen sakerstéller att
den obehandlade eller icke-vArmebehandlade mjolken man forpackar producerats i enlighet med
kraven i kapitel 2 i férordningen om obehandlad mjélk. Noggrannare information om saken finner
du i kapitel 5.1 i denna anvisning.

| planen for egenkontroll ska ocksa inga en beskrivning av hur rengoringsatgardernas effektivitet
foljs upp (plan for kontroll av renheten). Resultaten av dessa undersdkningar ska kontrolleras un-
der tillsynsbestken.

Foretagaren kan anvanda sig av en av branschen utarbetad och av Evira utvarderad vagledning
for god praxis, som antingen helt eller i tillampliga delar kan ersatta planen for egenkontroll. Om
saken ska finnas ett omndmnande i beslutet om att godkanna anlaggningen.

Foretagaren haller sin plan for egenkontroll uppdaterad och utévar egenkontroll i enlighet med pla-
nen. Under inspektionsbesok sékerstéller tillsynsmyndigheten att planen for egenkontroll foljs.
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6.3 Provtagnings- och undersdkningsplanen

Till anlaggningens plan for egenkontroll ska bifogas en provtagnings- och undersékningsplan och
information om det laboratorium, i vilket proverna som tagits inom egenkontrollen undersoks. |
samband med utvarderingen av planen for egenkontroll utvarderar tillsynsmyndigheten ocksa om
de foreslagna egenkontrollproverna och undersoékningarna ar tillrackliga.

Antalet bakterier i obehandlad mjolk fran kor och getter som saluhalls som obehandlad eller icke-
varmebehandlad mjolk och som tas emot i en anlaggning far vara hégst 50 000 cfu/ml och soma-
tiska celltalet i obehandlad mjolk fran kor hogst 250 000/ml (férordningen om obehandlad mjélk, 7
8). Granserna for bakterietalet och celltalet & de samma som for mjolk av klass E, men vid utvar-
dering av resultaten anvands inte nagot geometriskt medelvarde. Varje mjolkprov ska uppfylla kra-
vet ovan. Undersokningsfrekvensen ar for bakterietalets del minst tva prover per manad och for
celltalets del minst ett prov per manad (hygienférordningen gallande livsmedel av animaliskt ur-
sprung, bilaga Ill, avsnitt 1X, kapitel 111).

Varje parti obehandlad mjélk som tas emot i anlaggningen ska kontrolleras. | mottagningskontrol-
len ska inga en undersokning med tanke pa rester av antibiotika, en matning av temperaturen och
en sensorisk beddmning.

En anlaggning kan ta pa sig att utféra sadana undersokningar, som i férordningen om obehandlad
mjolk kravs av primarproduktion, om sa separat 6verenskommits. Da ska ocksa dessa undersok-
ningar tas med i provtagnings- och undersokningsplanen. Av planen fér egenkontroll ska anda
framga vem som svarar for de undersokningar av avféringen, som avses i 6 § och de undersok-
ningar av den obehandlade mjolken, som avses i 7 § i forordningen om obehandlad mj6lk. Av pla-
nen for egenkontroll ska ocksa framga vad som éverenskommits mellan anlaggningen och primér-
producenten, vem som svarar for genomférandet av provtagnings- och undersokningsplanen och
kostnaderna.

Ett sammandrag av beskrivningarna och genomférandet av undersokningarna som ingar i prov-
tagnings- och undersokningsplanen for den obehandlade mjélkens del framgar av bilaga 3 till
denna anvisning. Avforingsproverna framgar ater av bilaga 3.

Obehandlad mjolk och annan icke-varmebehandlad mjolk fran kor som slapps ut pa marknaden
fran en anlaggning ska undersokas med tanke pa forekomst av listeria, STEC-bakterier och cam-
pylobacter och getmjolk med tanke pa forekomst av listeria och salmonella. En remiss for insand-
ning av prover till laboratoriet finner du pa Eviras webbplats: Evira.fi > Om Evira > Blanketter och
anvisningar > Livsmedel > Anldggningar > Mj6lk

Om sista foérbrukningsdagen som foretagaren faststéllt for obehandlad mjolk ar farre an fem dygn
efter mjolkningen, behover foretagaren inte nédvandigtvis lata undersoka den obehandlade mjol-
ken med tanke pa forekomst av listeria (mikrobkriterieférordningen, bilaga 1, kapitel 1, punkt 1.3).

Om en patogen patraffas i undersokningarna av den obehandlade mjclken i en anlaggning, ska
produkten omedelbart aterkallas och atgarderna som planerats med tanke pa avvikande situation-
er vidtas. Da Listeria monocytogenes-bakterier patraffas i undersokningar av forpackad obehand-
lad mjolk, ska utredningar inledas i avsikt att spara bakteriens ursprung.

Livsmedelsforetagare som tillverkar atfardiga livsmedel som kan vara forknippade med en risk for
Listeria monocytogenes ska ta Listeria monocytogenes-prover av hanteringsomradena och hante-
ringsutrustningen som en del av sitt provtagningsprogram (mikrobkriterieférordningen, art. 5).
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| bilaga 3 finns ett sammandrag av undersokningarna som kravs.

Under inspektionsbestk ska fastas uppméarksamhet vid hur planen féljs och vid resultaten av
undersokningarna.

Anlaggningen som férpackar obehandlad mjolk ligger i anslutning till en mjélkproduktions-
gard

Om en anlaggning som forpackar obehandlad mjolk inte anvander all mjolk fran den egna garden
och ett annat andelslag eller mejeri ocksa avhamtar obehandlad mjolk fran mjclkproduktionsgar-
den och andelslaget eller mejeriet sorjer for ovan ndmnda kvalitetsundersokningar (bakterietalet,
celltalet och antibiotikaresterna) och levererar resultaten av undersékningarna till primarféretaga-
ren, behdver en anlaggning som ligger i anslutning till mjolkproduktionsgarden inte langre se till att
dessa undersokningar gors. Da racker det att forfarandet beskrivits i anlaggningens plan for egen-
kontroll och att undersokningsresultaten ar i anlaggningen eller tillgangliga for anlaggningen.

Om all obehandlad mj6lk som producerats pa en mjolkproduktionsgard forpackas och framstalls till
produkter i en egen anlaggning pa garden, ska foretagaren lata utfora kvalitetsundersokningarna
(bakterietalet, celltalet och antibiotikaresterna) av den obehandlade mjolken.

Da anlaggningen ligger pa en mjolkproduktionsgard, kan man for antibiotikaresternas del i stallet
for den partispecifika undersokningen lamna undersdkningarna outférda, om man utgaende fran
lakemedelsbokforingen pa garden inte har skal att misstanka att mjélken innehdller antibiotikares-
ter (férordningen om anlaggningar, bilaga 2, kapitel 11, punkt 1).

Primarproduktionen och anlaggningen behandlas som egna separata foretagare, aven om féreta-
garen i de bagge ar den samma och verksamheterna sker pa en och samma gard.

Anlaggningen som férpackar obehandlad mjdlk ligger inte i anslutning till en mjélkprodukt-
ionsgard

Om andelslaget eller mejeriet som samlar upp mjélken inte tar hand om kvalitetsundersdkningarna
av den obehandlade mj6lken, ska anlaggningen éverenskomma med leverantéren till den obe-
handlade mj6lken om leveransen av resultaten av kvalitetsundersokningarna till anlaggningen eller
insandandet av kvalitetsundersokningsprover till ett laboratorium, mottagandet av resultaten och
kostnaderna.

Om det inte ar majligt att kontrollera lakemedelsbokféringen pa en mjélkproduktionsgard som leve-
rerar obehandlad mjélk, ska den mottagna obehandlade mjélken undersokas skilt for varje parti i
enlighet med bilaga 3, punkt 2.10 i férordningen om anlaggningar.

7. R&mjolk

P& produktionen av ramjolk tillampas huvudsakligen samma krav som pa all annan produktion
av obehandlad mjolk. | fraiga om Overlatelsen forekommer anda nagra undantag.

Som primarproduktion far ramjolk pa en gard saljas farsk eller fryst direkt till konsumenten i
en mangd pa hogst 2500 kg per ar. Pa en gard far ramjolk ocksa frysas och levereras till de-
taljhandeln i en mangd pa hogst 2500 kg per ar.

Obehandlad mjolk far inte hanteras utéver nedkylning och Gverféring till konsumentens karl.
Ramijolk far dock aven forpackas och frysas. Till detaljforséljning far inte levereras annan obe-
handlad mjclk &n ramjclk som frysts pa primarproduktionsstallet. (férordningen om primarpro-
duktion, bilaga 3, kapitel 4, punkterna 1 och 2)
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Forpackningarna till ramjolk ska vara forsedda med pakallade méarkningar. De framgar av ta-

bell 1 i kapitel 2 i denna anvisning. Uppgifterna som krévs i 4 § i férordningen om obehandlad
mjolk kravs anda inte da ramjolk saljs oférpackad eller forpackad. Evira rekommenderar anda
att forpackningarna till fryst ramjolk som bruksanvisning férses med markningen "rekommen-

deras anvandas som upphettad”.

Om ramjolk fryses pa ett primarproduktionsstélle, ska det géras sa snart som mojligt efter
mjolkningen och kylningen av mjolken. Fryst ramjolk ska fram till Gverlatelse forvaras och trans-
porteras i en temperatur av -12°C eller kallare. (férordningen om primarproduktion, bilaga 2,
punkt 4.3)

Frysning av sma mangder kan goras i en vanlig frys avsedd for hemmabruk, men frysning av
flera liter pa en gang borde ske i en effektivare frys an en hemmafrys.

Forsaljning av storre mangder ramjolk i en livsmedelslokal pa en mjolkproduktionsgard &r tillatet
och mjolken far saljas farsk direkt till konsumenten utan begransningar. Inom primarproduktionen
eller i en anmald livsmedelslokal far ramjolk frysas i en mangd pa sammanlagt 5000 kg, om hogst
2500 kg av den levereras till detaljhandeln och resten séljs pa garden direkt till konsumenten. Om
ramjolk fryses for leverans till detaljhandeln i en mangd som overskrider 2500 kg per ar, ska for
verksamheten ansdkas om ett godk&dnnande som en mj6lkanlaggning.

Da ramijolk levereras fryst till den lokala detaljhandeln, kan produkten saljas som sadan direkt till
konsumenten i handeln eller framstalld till produkter i restauranger eller storkék. Med lokal detalj-
forsaljning som namnts i paragraf 3 i forordningen om lagriskverksamheter avses detaljhandel i
hela Finland. En mjolkproduktionsgard kan inte leverera ramjolk till partihandeln.

Fryst ramjolk far séljas direkt pa garden dar den producerats eller via matringar, som distansfor-
saljning och levereras till detaljhandeln. Farsk (ofryst) ramjolk som avhamtas pa garden far dare-
mot inte séljas i matringsverksamhet. Farsk ramjolk far séljas endast pa garden direkt i konsumen-
tens eget karl. Om livsmedelsinformationen som kravs vid distansforséljning beréttas i kapitel 2.
Ramjolk som forpackats i en anlaggning far levereras fran anlaggningen till detaljhandeln och livs-
medelslokaler och séljas till konsumenter via matringar.

Om en foretagare i sin livsmedelslokal saljer farsk ramjolk som producerats pa hans gard i en
mangd som overstiger 2500 kg per ar och inte alls nagon obehandlad mjolk, galler for den mjolken
av kraven i férordningen om obehandlad mjélk endast anmalan om livsmedelslokal och de bygg-
nadstekniska och funktionsmassiga kraven pa livsmedelslokalen. Garden behover da inte lata ut-
fora de undersokningar av nétboskapen eller mjélken som avses i férordningen om obehandlad
mjolk. Kravet pa informationen som ska ges om obehandlad mjélk galler inte heller gardar som
enbart saljer ramjolk.

For ramjolk finns inga internationellt godkanda gransvarden for bakterietalet och celltalet och darfor
forekommer inga krav pa kvalitetsundersokning av ramjolken. Ramijolk som sensoriskt konstaterats
avvikande, sadsom blodig eller gummiaktig ramjolk, far inte saljas till konsumenten. Snabbmetoder-
na for testning av antibiotikarester i mjolken ar inte avsedda for testning av ramjolk, eftersom ra-
mjolkens egenskaper kan inverka storande pa resultatet. Om en ko behandlats med sinlaggnings-
preparat eller annan antibiotika, ska karenstiderna som behandlingen medfér omsorgsfullt beaktas.
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8. Obehandlad mjolk fran andra djur an kor och getter

Kraven som stallts pa produktion, forséljning och overlatelse av obehandlad mjélk géller huvudsak-
ligen ocksa obehandlad mjolk frAn andra djur &n kor och getter. Férordningen om obehandlad
mjolk forutsatter inte undersokningar med tanke pa patogena mikrober av mjélk fran andra djurar-
ter eller av avforing fran andra djur &n nétkreatur. Mikrobkriterieforordningen kraver att obehandlad
mjolk undersoks med tanke pa bakterien Listeria monocytogenes i sddana fall da saluhallningsti-
den overstiger fem dygn (mikrobkriteriefoérordningen, bilaga 1, kapitel 1, stycke 1.3).

I hygienforordningen gallande livsmedel av animaliskt ursprung (bilaga 111, avsnitt IX, del 1ll) har
faststallts ett gransvarde for bakterietalet i obehandlad mjolk fran andra djurarter. Bakterietalet ska
undersokas tva ganger per manad och det rullande medelvardet far inte déverstiga 500 000 cfu/ml.
Kravet pa cellhalten géller endast komjolk. Rester av antibiotika far inte forekomma i mjélken fran
nagot som helst djur, om mjélken ar avsedd for konsumtion.

9. Gemensamma krav pa overlatelse av obehandlad mjélk och ramjolk
9.1 Anvisningar med tanke pa avvikande situationer

Enligt allm&nna livsmedelsforordningen ska en livsmedelsforetagare omedelbart informera den
behotriga myndigheten om saken, om han anser eller har skél att anta att ett livsmedel som han
slappt ut pa marknaden kan vara skadligt for manniskors halsa (artikel 19). Enligt 24 § livsmedels-
lagen ska en livsmedelsforetagare ocksa omedelbart underratta den behériga tillsynsmyndigheten
om betydande halsofaror som uppdagats i egenkontrollen eller pa annat satt samt om atgarder
som vidtagits for att ratta till dessa missforhallanden. Om en livsmedelsféretagare far veta om en
avvikelse som galler ett livsmedel han producerat eller distribuerat, ska han omedelbart informera
den kommunala livsmedelstillsynsmyndigheten om saken. Enligt 25 § livsmedelslagen ska en
livsmedelsforetagare ocksa sa effektivt som majligt under alla omstandigheter forhindra livsme-
delsburen spridning av zoonosalstrare till manniskor.

| planen for egenkontroll ska vara fardigt planerat och beskrivet hur man agerar i avvikande situat-
ioner. Foretagaren ska da vidta de korrigerande atgarder som namnts i planen for egenkontroll.
Avvikande situationer ar bland annat: att salmonella eller STEC-bakterier konstaterats hos notbo-
skapen, att vattenkallan kontaminerats, att gransvardet i fraga om bakterietalet eller celltalet i den
obehandlade mjolken dverskridits, att antibiotikatestet gett ett positivt resultat, att en avvikelse fo-
rekommer i temperaturen eller den sensoriska kvaliteten pa den obehandlade mjolken som an-
laggningen tagit emot eller att listeria, STEC-bakterier eller campylobacter eventuellt patraffats i
mjolken. Som korrigerande atgard ska alltid forst forsaljningen av obehandlad mjolk avbrytas och
vid behov produkterna aterkallas och tillsynsmyndigheterna och kunderna informeras om halsofa-
ran. Fortsatta atgarder kan till exempel vara intensifierade rengéringsatgarder, sanering och prov-
tagning med tanke pa fortsatta undersokningar. Mer information om detta finner du i kapitlen 5.1.2
och 5.2.3 i denna anvisning.

Under inspektionsbesoken ska fastas uppmarksamhet vid handlingsplanen med tanke pa avvi-
kande situationer.

Tillsynsatgarder

Om livsmedelstillsynsmyndigheten upptécker att en primarproduktionsforetagare eller livsmedels-
foretagare inte foljer lagstiftningen, ska myndigheten vidta nodvandiga atgarder for att sakerstalla
att foretagaren korrigerar situationen. Det racker ofta med en uppmaning som ges pa kontrollpro-
tokollet. Vid behov ska tillsynsmyndigheten tillgripa sadana administrativa tvangsmedel, som avses
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i ivsmedelslagen. Livsmedelssékerhetsverket Evira har publicerat en handbok om anvéndning av i
livsmedelslagen avsedda administrativa tvangsmedel i livsmedelstillsynen (Eviras anvisning
100011/2).

9.2 Foretagarens skyldigheter att anmala patogenfynd

Som férordningen om primarproduktion (6 8) séger ska en livsmedelsforetagare lamna en skriftlig
eller elektronisk anméalan om saken till tillsynsmyndigheten, andelslaget som samlar upp eller me-
jeriet som tar emot obehandlad mjolk fran garden och slakteriet eller det lilla slakteriet som tar
emot djur fran garden, om STEC-bakterier eller salmonella konstaterats i avforingen.

Om STEC-bakterier, salmonella, listeria eller campylobacter konstateras i obehandlad mjolk i
egenkontrollundersokningarna i en livsmedelslokal eller anlaggning, ska en anmalan om saken
lamnas till tillsynsmyndigheten och till det andelslag eller mejeri, som samlar upp eller tar emot
obehandlad mjolk fran garden. Om salmonella konstateras i obehandlad mjolk, ska ocksa lamnas
en anmalan till slakteriet eller det lilla slakteriet som tar emot djur fran garden. Anlaggningen ska
utreda om listerian som patraffats i mjolken harstammar fran anlaggningen eller produktionsgar-
den.

Ocksa om andra patogenfynd ska lamnas en anmalan till tillsynsmyndigheten.

Mer detaljerade anvisningar om anmalningsforfarandet i halsofarosituationer som livsmedel orsa-
kat finner du i Eviras anvisning 1028/1 Agerande i halsofarosituationer som hanfor sig till livsmedel
(www.evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Livsmedel > Halsofarosituationer).

9.3 Aterkallelse och spérbarhet

| alla stadier av produktion, bearbetning och distribution ska ses till att det ar mojligt att spara foder
och andra amnen som anvands vid produktion vare sig de anskaffats fran privatpersoner eller fore-
tag; vad som mottagits och nar. (Sparning ett steg bakat.). Da obehandlad mjolk séljs eller éverlats
till andra an konsumenter, ska man kunna pavisa sparningen framat; livsmedlets beteckning, det
levererade partiets méngd och partiidentifikation, leveranstidpunkten och mottagarens namn och
adress. Som partiidentifikation ska anvandas en markning, utgadende fran vilken man kan identifi-
era det parti, till vilket ett livsmedel hor. Partiet faststalls och identifikationen méarks ut av den som
producerar, tillverkar, forpackar eller saluhaller livsmedlet

Foretagaren ska ha system och férfaranden, med vilka han vid behov kan ge ovan namnda upp-
gifter till den behoriga myndigheten. Det &r bra om uppgifterna snabbt &r tillgangliga med tanke pa
en eventuell aterkallelse. Enligt kraven i lagstiftningen ar det nédvandigtvis inte nodvandigt att
kunna spara konsumenter, men Evira rekommenderar att foretagare som saljer obehandlad mjolk
direkt till konsumenter med kdparnas medgivande for bok 6ver kbparna och dessas kontaktuppgif-
ter.

Forpackad obehandlad mjolk som ska slappas ut pa marknaden ska vara forsedd med markningar
och identifikationsuppgifter som maojliggor en sparning av mjolken, sdsom producentens eller
marknadsférarens namn och kontaktuppgifter och produktens partiidentifikation. Som partiidentifi-
kation kan ocksa anvandas till exempel sista forbrukningsdagen, om markningen i fraga represen-
terar ett producerat parti.

Om en féretagare upptacker eller misstéanker att den obehandlade mjélken som salts eller 6verla-
tits pa garden inte uppfyller kraven pa livsmedels séakerhet, ska han omedelbart vidta forfaranden
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for att aterkalla mjolken fran marknaden och, om produkten ar halsovadlig eller otjanlig som méan-
niskofoda, aven fran konsumenterna (allmanna livsmedelsférordningen, art. 14 och 19).

Aterkallelse som ett priméarproduktionsstélle och en livsmedelslokal vidtar
Konsumenterna som kopt av den obehandlade mjdlken ska informeras snabbt, effektivt och
exakt. For det andamalet vore det bra att ha bokforing ver privatpersonerna som kopt obe-
handlad mjolk och dessas kontaktuppgifter. Om sadan inte finns och konsumenterna salunda
inte direkt kan informeras om saken, ska de utan dréjsmal informeras om saken till exempel
med hjélp av en annons i tidningen i det omrade dar den obehandlade mjolken sélts. Det
racker nddvandigtvis inte med annonsering enbart pa forsaljningsstallet.

Aterkallelse som en anlaggning vidtar

Om det ror sig om obehandlad mjolk och ramjolk som forpackats i en anlaggning, ska foretagaren
kontakta livsmedelstillsynen i sin egen kommun och vidta atgarder i avsikt att minimera skadorna
som konsumenterna medfors. Det sker sa att foretagaren omedelbart kontaktar aterforséljarna av
den obehandlade mjclken for att fa bort produkten fran handeln och/eller med ett lokalt eller riks-
omfattande pressmeddelande. | pressmeddelandet ska ges tillrackligt specificerande uppgifter om
den obehandlade mjélken som ska aterkallas sa att produkten kan identifieras och det ska ocksa
berattas om orsaken till terkallelsen. Samtidigt kan ocksa ges anvisningar till konsumenterna om
hur mjolken kan bortskaffas eller returneras och hur de eventuellt kan fa gottgorelse.

Om aterkallelsen ska i tillrackligt god tid lamnas en anmalan till saval den kommunala livsmedels-
tillsynsmyndigheten som Evira (takaisinvedot@evira.fi). For det &andamalet finns en blankett pa
Eviras webbplats under www.evira.fi > Livsmedel > Tillverkning och férséaljning >Aterkallelser. An-
malan ska lamnas snabbt efter att behovet av aterkallelse konstaterats sa, att myndigheterna kan
utvardera om foretagarens aterkallelseatgarder &r tillrackliga och ge anvisningar, om det anses
nddvandigt.

9.4 Forpackningsmaterial och andra kontaktmaterial

Livsmedlens forpackningsmaterial och andra material och produkter som kommer i kontakt med
livsmedel (sdsom anordningar och redskap) kan utgora en kalla till kemisk kontamination. Foreta-
garen ska skaffa en deklaration om 6verensstammelse fran den som levererat produkterna for att
kunna pavisa att produkterna ar sakra och dugliga ((EG) 1935/2004). Tillsynsmyndigheten ska
utova tillsyn dver att foretagaren beaktat kontaktmaterialens sékerhet i sin egenkontroll och att
foretagaren forsakrat sig om att produkterna och materialen han anvander ar sékra och lampliga
for sitt andamal (till exempel med hjalp av deklarationer om 6verensstammelse). Saken behandlas
mer detaljerat i Eviras anvisning (17018/2) "Anvisningar om tillsynen dver material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel”.
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10. Andringar i jamforelse med den foregdende versionen

| version 2 av anvisningen har gjorts sméa andringar och kompletteringar pa olika hall i anvisningen,
tillsatts en forandrad tolkning av undersokningarna med tanke pa bakterien Listeria monocytoge-
nes da sista forbrukningsdagen ar farre an fem dygn (sidorna 25 och 30) och beaktats andringen
av forordningen om livsmedelslokaler som tradde i kraft 1.1.2015 (sida 10).
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BILAGA 1. Overlatelse och forsaljning av obehandlad mjélk som sammandrag

Priméarproduktion Anmald livsmedelslokal Mjdlkanldggning
<2500 kg/ar. > 2500 kg/ar.
Ramjolk Ramjolk - inga begransningar i méngden eller

- farsk eller fryst pa garden direkt till
konsumenten < 2500 kg/ar.

- fryst och forpackad till detaljhandeln
< 2500 kg/ar.

- markningar pa forpackningen till
fryst ramjolk

- endast ramjolk fran den egna gar-
den

Obehandlad mjolk

- pa garden direkt till konsumenten <
2500 kg/ér.

- endast obehandlad mjolk fran den
egna garden

- forséljning endast till konsumenten i
dennes eget karl

- servering till konsumenten

- sdljautomat méjlig pa garden

- far inte forpacka

- far inte transporteras ill forsaljning
nan annanstans

- beskrivning av egenkontrollen

- produktsakerhetsmeddelande till
paseende pa saluhallningsstallet

- produktsakerhetsmeddelande med
produkten och pa en eventuell salj-
automat

- farsk > 2500 kg/ar i konsumentens
kérl och/eller

fryst och férpackad

< 2500 kg/ar direkt till konsumenten
- fryst och forpackad fill detaljhandeln
<2500 kg/ar.

- markningarna pa forpackningen till
fryst ramjolk

Obehandlad mjélk

- direkt till konsumenten > 2500 kg/ar.
- endast obehandlad mjélk fran egen
primarproduktion

- forséljning endast till konsumenten i
dennes eget karl

- servering till konsumenten

- saljautomat méjlig i en livsmedelslo-
kal pa garden

- far inte forpacka

- far inte transporteras till forsaljning
nan annanstans

- plan fér egenkontroll

- separat hanteringslokal eller mjol-
krum och eventuell forsaljningslokal =
anmald livsmedelslokal

- produktsakerhetsmeddelande till
paseende pa saluhallningsstallet

- produktsakerhetsmeddelande med
produkten och pa en eventuell salj-
automat

saluhallningsomradet

- ramjolk fran den egna garden eller
fran en annan mjélkgard

- far forpacka

- forsalining ocksa till konsumenten i
dennes eget karl

- i en férpackning endast mjélk fran
en enda gard

- inga leveransbegransningar

- plan for egenkontroll

- separat hanteringslokal eller mjél-
krum = anl&ggning

- godka@nnande som anléggning >
identifikationsnummer
-produktsakerhetsmeddelande pa
saluhaliningsstallet (i en anlaggning)
till pAseende och med

- produktsakerhetsinformation pa
forpackningen

- markningar pa forpackningen

- identifikationsmérke

Tillsynsrekommendation och tillsyn

- kontroll av hygienen pé en mjélk-
produktionsgard 1 x ar.

- veterinar i tjansteférhallande till
kommunen

- kontroll av hygienen pa en mjélk-
produktionsgard 1 x ar.

- veterinar i tjansteforhallande till
kommunen

- inspektion av livsmedelslokalen
enligt kommunens livsmedelstillsyns-
planen minst 1 x ar.

- hélsoinspektdr, hygieniker eller
veterinar i tjansteforhallande till kom-
munen

- kontroll av hygienen pé en mjélk-
produktionsgard 1 x ar.

- veterinar i tjansteférhallande till
kommunen

- inspektion av anl&ggningen enligt
kommunens livsmedelstillsynsplan 2-
4xar.

- hélsoinspektor, hygieniker eller
veterindr i tjansteforhallande till kom-
munen
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