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The aim of this paper was to discuss the legal and
practical aspects of the milk control for drug residues.
Residues of antibacterial substances in milk cause
problems for technology in dairy industry and create
the potential hazard for consumers' health. Maximum
residue limits (MRLs), the maximal concentrations of
individual chemicals or group of chemicals, including
pharmaceuticals and industry chemicals and also the
permissible levels of antimicrobials are regulated by
the legislation. We discuss here important issues
connected with the routine control of those residues
in milk, including present legislation, systems of
control, and requirements for laboratories and for
analytical methods applied.
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ednym z istotnych czynnikéw determinu-
]jacych bezpieczenstwo mleka surowe-
go oraz jego przydatno$¢ technologiczna
sa pozostaltosci substancji przeciwbakte-
ryjnych, w tym antybiotykéw. Substancje
te, z réznych przyczyn obecne w mleku,
moga by¢ przyczyna reakcji alergicznych,
sprzyjac generowaniu opornosci bakterii
jelitowych oraz zakldcac jakosciowa i ilo-
$ciowa réwnowage mikroflory przewodu
pokarmowego. Moga réwniez falszowac
wyniki badan mikrobiologicznych mleka
i produktéw mlecznych (1, 2, 3, 4, 5, 6).
Ponadto przez hamowanie wzrostu drob-
noustrojéw wchodzacych w sklad kultur
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starterowych moga uniemozliwiaé¢ wia-
$ciwy przebieg produkcji twarogéw, fer-
mentowanych napojéw mlecznych i se-
réow dojrzewajacych, co wiaze sie z wy-
miernymi stratami ekonomicznymi dla
przemysiu mleczarskiego (7, 8). Nale-
zy przy tym zaznaczy¢, Ze termiczna ob-
rébka stosowana w gospodarstwach do-
mowych oraz w technologii produkcji
przetworéw mleczarskich w niewielkim
stopniu lub wcale nie dezaktywuje po-
zostalosci antybiotykéw lub innych sub-
stancji o dzialaniu przeciwbakteryjnym (9,
10, 11, 12). Ustawa z 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywno$ci i Zywienia
(13) w art. 3 pkt 44 definiuje $rodek spo-
zywcezy szkodliwy dla zdrowia lub zycia
czlowieka m.in. jako taki, ktéry zawiera
produkty lecznicze weterynaryjne w ilo-
$ciach przekraczajacych dopuszczalne po-
ziomy lub zabronione okreslone w roz-
porzadzeniach Unii Europejskiej. Unijne
procedury okreslania maksymalnych limi-
téw pozostalosci (maximum residue limit
— MRL) substancji farmakologicznie czyn-
nych w srodkach spozywczych pochodze-
nia zwierzecego podaje rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 (14), natomiast poziomy tych

limitéw znalez¢ mozna w rozporzadze-
niu Komisji (UE) nr 37/2010 z 22 grudnia
2009 r. w sprawie substancji farmakolo-
gicznie czynnych i ich klasyfikacji w od-
niesieniu do maksymalnych limitéw po-
zostatosci w srodkach spozywczych po-
chodzenia zwierzecego (zalacznik 1; 15).
W zalaczniku 2 do tego rozporzadzenia
zebrano substancje, ktérych stosowanie
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych po-
zyskuje sie zywnos¢, nie jest dozwolone,
jak na przyktad chloramfenikol, nitrofu-
rany, metronidazol. Dla tych zwigzkéw
nie jest mozliwe okreslenie poziomu po-
zostalosci (MRL), ktéry mozna by uzna¢
za bezpieczny z punktu widzenia ochro-
ny zdrowia konsumenta, natomiast defi-
niuje sie¢ wymagany poziom wykrywal-
nosci stosowanych metod analitycznych
(minimum required performance level
— MRPL). Réwniez wymagania niekté-
rych importeréw, w tym krajéw Unii Cel-
nej (Biatorus, Kazachstan i Rosja) nalezy
rozumie¢ nie jako dopuszczalny poziom
pozostatosci, ale jako wymagang czutosé¢
metod dla okreslonych substancji.
Jednym z elementéw kontroli pozo-
stalo$ci substancji przeciwbakteryjnych
w surowcach i produktach pochodzenia
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zwierzecego, w tym mleka, jest krajo-
wy program badan kontrolnych obec-
nosci substancji niedozwolonych oraz
pozostatosci chemicznych, biologicz-
nych i produktéw leczniczych u zwierzat
i w zywnosci pochodzenia zwierzecego.
Coroczne przygotowanie i realizacja pro-
gramu w oparciu o dyrektywe 96/23/WE
z 29 kwietnia 1996 r. (16) jest obowigz-
kiem wszystkich krajéw cztonkowskich
UE. Krajowe programy badan pozosta-
fosci podlegaja ocenie laboratoriéw refe-
rencyjnych UE oraz Komisji Europejskiej
i zatwierdzane sa co roku odrebnymi de-
cyzjami. Liczba badanych prébek jest pro-
porcjonalna do wielkosci produkcji zwie-
rzecej w roku poprzednim. Prowadzenie
monitorowania substancji niedozwolo-
nych, pozostalo$ci chemicznych, biolo-
gicznych, produktéw leczniczych i ska-
zen promieniotwérczych u zwierzat, w ich
wydzielinach i wydalinach, w produktach
pochodzenia zwierzecego, w wodzie prze-
znaczonej do pojenia oraz w srodkach zy-
wienia zwierzat jest zadaniem Inspekcji
Weterynaryjnej (17). Szczegétowe zasady
prowadzenia badan monitoringowych re-
guluje instrukcja Gtéwnego Lekarza We-
terynarii (18). Zasady postepowania ad-
ministracyjnego w przypadku stwierdze-
nia obecno$ci substancji zakazanych lub
przekroczen maksymalnego dopuszczal-
nego poziomu innych substancji uregulo-
wano w rozporzadzeniu ministra rolnic-
twa i rozwoju wsi z 28 lipca 2006 r. (19).
W ramach programu badan kontrolnych
pozostaltosci w 2015 r. zbadano ogétem
2130 prébek mleka surowego, w tym
250 w kierunku pozostatosci substancji
z grupy A6 (leki niedozwolone): 190 —
chloramfenikolu, 50 — metabolitéw nitro-
furanéw i 10 — nitroimidazoli i ich meta-
bolitéw. W kierunku obecnosci substan-
¢ji z grupy B1 badano 1880 prébek mleka
surowego, w tym na obecno$¢ substancji
przeciwbakteryjnych, z uzyciem metod
przesiewowych i instrumentalnych metod
potwierdzajacych w przypadku ewentual-
nych wynikéw dodatnich — 1750, 10 pré-
bek w kierunku amfenikoli (florfenikol,
florfenikolamina) oraz 120 prébek do ba-
dan ukierunkowanych na wybrane gru-
py substancji (penicyliny, cefalosporyny,
sulfonamidy, makrolidy, fluorochinolony,
aminoglikozydy, linkozamidy, tetracykli-
ny). Badania w ramach krajowego progra-
mu kontroli pozostatosci prowadzone sg
w 8 Zakladach Higieny Weterynaryjnej,
tj. w Bialymstoku, Gdansku, Katowicach,
Lodzi, Olsztynie, Poznaniu, Warszawie
i we Wroctawiu, oraz w Zaktadzie Far-
makologii i Toksykologii i w Zakladzie
Higieny Zywno$ci Pochodzenia Zwierze-
cego Panstwowego Instytutu Weteryna-
ryjnego — Paristwowego Instytutu Badaw-
czego w Pulawach. Instytut przygotowuje
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réwniez dla potrzeb Giéwnego Inspekto-
ratu Weterynarii oraz Ministerstwa Rol-
nictwa i Rozwoju Wsi zalozenia do pro-
gramu, a takze nadzoruje merytorycznie
jego realizacje, miedzy innymi poprzez
opracowywanie i wdrazanie metod anali-
tycznych, szkolenia personelu ZHW, wy-
konywanie badan potwierdzajacych oraz
organizacje badan bieglosci (proficiency
testing — PT). Zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 178/2002 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z 28 stycznia 2002 r.
(20) obowiazek przestrzegania wymogow
prawa na kazdym etapie produkcji, prze-
twarzania lub dystrybucji pasz i zywno-
$ci spoczywa na zaktadzie (producencie),
natomiast obowigzkiem parnstwa czton-
kowskiego UE jest monitorowanie i kon-
trolowanie skuteczno$ci dzialan produ-
centa w tym zakresie. Stad tez szczegélnie
istotna rola laboratoriéw dziatajacych na
potrzeby przemystu mleczarskiego, ktére
co roku wykonuja badania setek tysiecy
prébek mleka surowego. Celem tych ba-
dan jest w duzej mierze zapewnienie od-
powiedniej jako$ci surowca mlecznego.
Z drugiej strony, zgodnie z prawem, wy-
niki badann wykonywanych w tych labo-
ratoriach moga by¢ wykorzystywane do
celéw kontroli urzedowej (21). Badania
urzedowe lub takie, ktérych wyniki moga
by¢ do tych celéw wykorzystywane, prze-
prowadzane sa w laboratoriach urzedo-
wych, do ktérych naleza Zakltady Higie-
ny Weterynaryjnej, laboratoria panstwo-
wych instytutéw badawczych, laboratoria
weterynaryjne wchodzace w sklad innych
jednostek organizacyjnych Inspekcji We-
terynaryjnej i inne laboratoria oraz w la-
boratoriach znajdujacych sie w rejestrze
prowadzonym przez Gléwnego Lekarza
Weterynarii, zgodnie z art. 25e ustawy
o Inspekcji Weterynaryjnej, w tym labo-
ratoria zaktadéw mleczarskich (22). La-
boratoria ubiegajace si¢ o wpis do reje-
stru Gtéwnego Lekarza Weterynarii zgod-
nie z ustawga muszg spelnia¢ okreslone
wymagania. Jednym z nich jest udzial,
z wynikiem pozytywnym, w badaniach
bieglosci organizowanych przez Krajo-
we Laboratorium Referencyjne (KLR)
ds. pozostalosci substancji przeciwbak-
teryjnych nie wczeéniej niz w roku po-
przedzajacym date zloZzenia stosowne-
go wniosku oraz dalszy, systematyczny
udzial w takich badaniach w odniesieniu
do metod zgtoszonych do rejestru. Brak
uczestnictwa w badaniach bieglosci lub
dwukrotne uzyskanie wyniku niezado-
walajacego w kolejnych badaniach bieglo-
$ci moze skutkowaé wykresleniem labo-
ratorium z rejestru GLW. Drugim kryte-
rium jest stosowanie odpowiednich metod
analitycznych. W przypadku laborato-
riéw urzedowych, uczestniczacych w kra-
jowym programie badan kontrolnych
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pozostalosci, wlasciwe metody wskazu-
je Krajowe Laboratorium Referencyjne.
Laboratoria z rejestru Gléwnego Lekarza
Weterynarii moga stosowa¢ dowolne te-
sty komercyjne, pod warunkiem ze znaj-
duja sie one w wykazie wyrobéw do dia-
gnostyki in vitro Gtéwnego Lekarza We-
terynarii (23). Warunkiem umieszczenia
testu w wykazie jest teoretycznie spelnie-
nie wymagan decyzji Komisji 2002/657/
WE z 14 sierpnia 2002 r., wykonujacej dy-
rektywe Rady 96/23/WE, dotyczacej wy-
nikéw metod analitycznych i ich inter-
pretacji (24), potwierdzone opinia Kra-
jowego Laboratorium Referencyjnego
(25). Nie istnieja w praktyce testy przesie-
wowe wykrywajace wszystkie substancje
na satysfakcjonujacych poziomach. Pro-
blemu tego nie udalo sie skutecznie roz-
wigza¢ w zadnym kraju UE. O ile testy
receptorowe niemal zawsze gwarantuja
wykrywanie okreslonych substancji na
poziomie MRL lub nizszym, o tyle testy
mikrobiologiczne, wykorzystujace zjawi-
sko hamowania wzrostu Geobacillus ste-
arothermophilus, sa bardzo czule w od-
niesieniu do beta-laktaméw, natomiast
znacznie mniej w przypadku aminogli-
kozydéw, makrolidéw czy tetracyklin.
Wobec braku jednolitych kryteriéw do-
puszczania takich testéw do stosowania
na uwage zastuguje propozycja BFASFC
(Belgian Federal Agency for the Safety of
Food Chain; 26). Wedtug tego dokumen-
tu minimalne wymagania dla testéw mi-
krobiologicznych to uzyskanie wyniku
w maksymalnie 4 godziny, mozliwo$¢ in-
strumentalnego odczytu wyniku (lub wy-
nik odczytany wizualnie musi odpowia-
da¢ wynikowi z odczytu automatyczne-
go), mozliwo$¢é wykrywania szerokiego
spektrum substancji, w tym 85% z lis-
ty 14 beta-laktaméw na poziomie MRL
lub nizszym, 75% z listy 3 sulfonamidéw
i dapsonu réwniez na poziomie MRL,
chlortetracykliny i oksytetracykliny na
poziomie 2 x MRL, 35% z listy 16 innych
substancji na poziomie 3 x MRL. Ponadto
test nie powinien dawac falszywych wy-
nikéw przy podwyzszonej ogdlnej liczbie
drobnoustrojéw lub komérek somatycz-
nych w mleku. Termin przydatnosci ze-
stawow testowych nie powinien by¢ krét-
szy niz 3 miesiace, a producent powinien
dostarcza¢ $wiadectwo z kontroli seryj-
nej. Badania prowadzone przez Institute
for Agricultural and Fisheries Research
(ILVO) wykazaly, ze kryteria dotycza-
ce poziomo6w wykrywalno$ci wybranych
testéow mikrobiologicznych stosowanych
w Belgii byly w wiekszos$ci spetnione.
Wada testéw przesiewowych, zaréwno re-
ceptorowych, jak i mikrobiologicznych, jest
brak mozliwosci okreslenia koncentracji
stwierdzonych pozostalosci, a wiec mozli-
wosci oceny probki jako zgodnej (poziom
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ponizej MRL) lub niezgodnej. W efekcie
sam wynik dodatni nie uprawnia do pod-
jecia decyzji administracyjnej. W przy-
padku testéw mikrobiologicznych nie jest
réwniez mozliwa identyfikacja substancji
o dziataniu przeciwbakteryjnym. Nie moz-
na zatem stwierdzi¢, czy sa to pozostalo-
$ci stosowanego niewlasciwie leku, czy
niespecyficzne albo naturalne substancje
hamujace, jak laktoferyny, laktoperoksy-
dazy, lizozym lub substancje pochodzace
z paszy. Wobec powyzszego wydaje sie ko-
nieczne przyjecie takich rozwiazan, kto-
re umozliwia wykonanie badan potwier-
dzajacych, dajacych odpowiedz na pyta-
nie, co i w jakiej koncentracji stwierdzono
w badanej prébce, na przykltad pobieranie
kontrprébek, ktére na zadanie hodow-
cy moglyby by¢ poddane badaniom po-
twierdzajacym.

Na 17 lutego 2016 r. w wykazie wyro-
béw do diagnostyki in vitro Gléwnego Le-
karza Weterynarii znajdowato si¢ 12 te-
stow mikrobiologicznych oraz 22 testy
receptorowe, jedno-, dwu- lub czterokie-
runkowe. Analiza danych z badan bieglo-
$ci wskazuje, ze laboratoria mleczarskie
czesto postuguja sie tylko testem mikro-
biologicznym, pozwalajacym wykrywac
rézne substancje o dzialaniu przeciw-
bakteryjnym lub tylko testem receptoro-
wym ukierunkowanym na beta-laktamy
albo kombinacja obu metod. Tymczasem
analiza wykazu produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (27), jak tez ra-
portu na temat zuzycia przeciwbakteryj-
nych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych w 2013 r. w Polsce (28) wskazuje, ze
szczegétowa kontrola powinny by¢ objete
jeszcze inne grupy antybiotykéw, w tym
co najmniej tetracykliny i aminoglikozy-
dy, ktdre najczesciej wchodza w sklad pre-
paratéw przeznaczonych do leczenia ma-
stitis u kréw mlecznych. Zastrzezenia co
do spektrum kontrolowanych substancji
zglaszajg takze misje kontrolne z krajow
importujacych polska zywno$¢, w tym
przetwory mleczarskie. Musi to by¢ brane
pod uwage przez producentéw i inspek-
toréow Inspekcji Weterynaryjnej nadzo-
rujacych zaktady.
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