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1.

Protokdt z oceny urzgdzen do analizy mleka w celu przyznania certyfikatu
ICAR

Niniejsze wydanie sekcji 12 wytycznych ICAR ma na celu potgczenie poprzednich

sekcji 12 i 13, uwzgledniajgc tym samym nowe osiggniecia w zakresie zastosowan

laboratoryjnych do analizy mleka oraz systemow pomiarowych w gospodarstwach

rolnych, a takze opracowanie zmienionej sekcji 11 wytycznych ICAR:

W odniesieniu do aspektow proceduralnych dazy sie do dostosowania do
zmienionej sekcji 11.
Obejmuje ona ocene urzgdzen do analizy mleka w dwéch réznych wariantach:
o weryfikacja systeméw do analizy mleka, ktére majg dostarcza¢ dane
testowe odpowiednie do wykorzystania w oficjalnej rejestracji mleka,
dziatajgcych zaréwno w laboratorium, jak i w gospodarstwie;
o zatwierdzanie wnioskow dotyczacych systeméw pomiaru mleka, ktére
generujg dane testowe do celdéw zarzgdzania gospodarstwem, inne niz
te stuzgce do oficjalnej rejestracji mleka, eksploatowanych w
laboratorium lub w gospodarstwie. W przypadku, gdy ICAR nie wyraza
checi podjecia tego rodzaju dziatan zwigzanych z zatwierdzaniem,
odpowiednie fragmenty tekstu nalezy poming¢ w niniejszym projekcie.
Podkresla sig, ze punktem wyjscia kazdego procesu weryfikacji lub walidaciji
jest tre$¢ wniosku i/lub oswiadczenie wnioskodawcy. Na podstawie oceny
oswiadczenia przez panel ekspertow ICAR mozna zastosowac standardowy
plan badan lub opracowac specjalny plan badan. Plan badan wymaga
zatwierdzenia przez ICAR i musi by¢ przeprowadzony przez centrum
badawcze wyznaczone przez ICAR. Wyniki testéw zostang ocenione przez
panel ekspertéw ICAR, ktory wyda zalecenie dotyczgce weryfikacji ICAR (po
procesie weryfikacji) lub zatwierdzenia ICAR (po procesie zatwierdzania).
Tekst zostat znacznie skrocony, a tam gdzie to mozliwe utatwiono
uzytkownikom dostep do niego poprzez odniesienia do istniejgcych norm
ISO|IDF i innych odpowiednich norm.
Niniejszy dokument zostat opracowany przez Podkomisje ds. Analiz Mleka
ICAR, w Scistej wspotpracy z przewodniczgcym i cztonkami Podkomisji ds.
Urzadzen do Rejestracji i Pobierania Probek Mleka ICAR. ICAR wyraza
gtebokg wdziecznos¢ autorowi, dr Harrie van den Bijgaart, za jego



zaangazowanie i znaczgcy wkfad w opracowanie niniejszych wytycznych
ICAR.

2. Ogodlny przeglad dotyczgcy oceny urzgdzen do analizy mleka

ICAR rozréznia wykorzystanie danych w ramach oficjalnej oceny uzytkowosci
mlecznej od wykorzystania danych do innych celow zwigzanych z zarzgdzaniem
gospodarstwem. W sekcji 12 wytycznych ICAR wymieniono zasady i procedury
opracowane w celu weryfikacji systeméw do analizy mleka pod kgtem zgodnosci z
wymogami ICAR w ramach oficjalnej oceny uzytkowosci mlecznej oraz w celu
zatwierdzania wnioskéw ztozonych przy uzyciu systemow do analizy mleka do innych

celow.

Weryfikacja systeméw do analizy mleka przez ICAR oznacza ocene wydajnosci
zgodnie z okreslonymi protokotami testowania i weryfikacji analizatoréw mleka do
celow oficjalnej oceny uzytkowosci mlecznej przez centrum testowe wyznaczone
przez ICAR. W przypadku pomys$inej weryfikacji wykazano, ze system analizatora
mleka moze dostarcza¢ dane opisane w raporcie z testow i spetnia wymagania ICAR
wymienione w tabeli 4, pod warunkiem ze analizator jest stosowany i obstugiwany
zgodnie z instrukcjami producenta oraz przy zapewnieniu odpowiednich warunkéw

podczas rutynowego stosowania.

Certyfikacja ICAR stanowi ostatni etap procesu weryfikacji systemu analizy mleka
przez ICAR, w wyniku ktérego ICAR wydaje formalne oswiadczenie o przydatnosci

systemu do oficjalnej oceny uzytkowosci mleczne;j.

Zatwierdzanie oswiadczen dotyczacych systemow analizy mleka przez ICAR
oznacza ocene wydajnosci na podstawie parametrow z oceny mleka lub innych
parametréw podanych przez wnioskodawce, zgodnie z planem testow
zatwierdzonym przez ICAR i przeprowadzonych przez centrum testowe wyznaczone
przez ICAR. Poniewaz oswiadczenia mogg sie znacznie rézni¢, nie mozna okresli¢
standardowego planu testéw. W zwigzku z tym indywidualny plan badan bedzie
opracowywany dla kazdego przypadku osobno, w oparciu o jasno sformutowane
oswiadczenie wnioskodawcy. W przypadku pomys$inego zatwierdzania wykazano, ze
jakosc¢ dostarczonych danych moze by¢ zgodna z oswiadczeniem wnioskodawcy,

pod warunkiem ze system jest stosowany i obstugiwany zgodnie z instrukcjami



producenta oraz ze podczas rutynowego stosowania zapewnione sg odpowiednie

warunki.

Certyfikat zatwierdzania ICAR stanowi ostatni etap procesu zatwierdzania analizatora
mleka (systemu) przez ICAR, w wyniku ktérego ICAR wydaje formalne oswiadczenie
0 zgodnosci z jednym lub kilkoma wymaganiami dotyczgcymi wydajnosci

okreslonymi przez wnioskodawce.

Po wydaniu certyfikatow zatwierdzania i/lub weryfikacji ICAR wymaga od
wnioskodawcy udowodnienia, ze dany system analizy mleka nadal spetnia
obowigzujgce kryteria oceny podczas przeprowadzanej weryfikacji ICAR lub procesu
zatwierdzania ICAR. Obejmuje to coroczne sktadanie sprawozdan przez
wnioskodawcow oraz terminowe powiadamianie ICAR o wprowadzeniu zmian w

certyfikowanym oswiadczeniu.

Analizatory laboratoryjne uzywane przed 1 stycznia 2016 r., ktére zostaty wczesdniej
zaakceptowane przez organizacje cztonkowskie ICAR, sg zwolnione z konieczno$ci

weryfikacji przez ICAR do uzytku w oficjalnej ocenie uzytkowosci mlecznej.

Zatgcznik do niniejszej sekcji zawiera wytyczne dotyczgce zapewnienia jakosci

wynikdw pomiaréw analitycznych przy stosowaniu analizatoréow mleka w praktyce.



Nowe i Zmodyfikowane

urzadzenia do analizy
Do uzytku w oficjalnej rej. mleka, tylko mleka Do innych celéw
parametry dot. rejestracji mleka

~ - Maksymalny czas trwania
Zatwierdzenie ICAR
-
Zgtoszenie wnioskodawcy ° 0 Zg{oszgstlvija\ncflzizc;;kizcrfwcy £
Whniosek o dokonanie przegladu przez 1 1 Whiosek o dokonanie przeglgdu przez

panel ekspertéw ICAR
I
Opracowanie planu testéw w oparciu o
wytyczne ICAR sekcja 12 w porozumieniu

panel ekspertéw ICAR

Opracowanie indywidualnego planu
3 testowania w porozumieniu z

z centrum testowym 3 whioskodawca i centrum testowym.
Zatwierdzenie planu badania przez Panel a 4 Zatwierdzenie planu badania przez Panel
Ekspercki ICAR Ekspercki ICAR

<
Reahza?Ja planu weryfikacyjnego przez 10 10 Realizacja planu zatwierdzajgcego przez
placéwke wyznaczong przez ICAR placéwke wyznaczong przez ICAR
< L3
M. 12
Raport z weryfikacji 12 Raport z zatwierdzania
<
Recenzja raportu przez panel ekspertéw Recenzja raportu przez panel ekspertow
ICAR 14 14
L
Zalecenie dotyczace certyfikacji ICAR 15 15 Zalecenie dotyczace certyfikacji ICAR
<L

Certyfikat ICAR potwierdzajacy zdolnosc
do stosowania w oficjalnej rejestracji
mleka

Certyfikat ICAR potwierdzajacy
16 16 zatwierdzanie oéwiadczen
whnioskodawcéw

Rysunek 1 Diagram sekwencji zdarzen dotyczgcy oceny ICAR urzadzen do analizy
mleka z maksymalnym harmonogramem, pod warunkiem, ze wszyscy uczestnicy

Scisle przestrzegajg czasu przydzielonego na kazdy etap.

3. Terminy i definicje

3.1 Materiat odniesienia
Materiat odniesienia to standard pomiarowy przeznaczony do dostarczania wartosci
odniesienia w celu kalibracji alternatywnej metody ilosciowej. Standardem

odniesienia moze by¢:

a. certyfikowany lub uznany materiat referencyjny o przypisanych wartosciach
lub



b. metoda referencyjna. Metoda referencyjna powinna by¢ metodag
znormalizowang na poziomie miedzynarodowym (tj. metodami ISO, IDF,
AOAC, zob. zatgcznik A do niniejszej sekcji) lub

c. metoda szybkg jako alternatywa dla metody referencyjnej. Takg metode
szybkg mozna stosowac w przypadku, gdy wyniki okazaty sie rownowazne z
wynikami uzyskanymi przy uzyciu metody referencyjnej (tj. metoda Gerbera
dla zawartosci tluszczu, metoda Amido Black dla zawartosci biatka, metoda

enzymatyczna dla zawartosci laktozy).

Urzadzenie wzorcowe moze by¢ wykorzystywane do uzyskania wynikéw
referencyjnych, o ile sg one powigzane z jednym z wyzej wymienionych standardow
odniesienia, do kalibracji innych urzgdzen oraz dla innych operatorow w przypadku
systemu z centralng kalibracjg. Stosowanie koncepcji centralnej kalibracji musi

uwzgledniaé wrazliwo$¢ rutynowych metod na efekty matrycowe (sktad mleka).

3.2Metody alternatywne

Metoda dostosowana do celu uzycia w oparciu o ocene wydajnosci, z
wykorzystaniem miedzynarodowego standaryzowanego lub zatwierdzonego
protokotu. Warunki i zatwierdzone procedury weryfikacji lub walidacji ICAR, a takze
wymagania dotyczgce certyfikacji ICAR sg okreslone w standaryzowanych

protokotach.

3.3 Inne definicje

Urzadzenie do analizy mleka (system): urzgdzenie analityczne przeznaczone
specjalnie do analizy mleka. Moze ono odnosic sie zaréwno do zautomatyzowanych
metod stosowanych w laboratoriach, jak i do urzgdzen do analizy mleka
instalowanych w gospodarstwach rolnych. Moze ono sktadac¢ sie z jednego
urzadzenia analitycznego, ale moze byc¢ réwniez potgczone z urzgdzeniem do
pobierania prébek i/lub algorytmami do przetwarzania danych w celu uzyskania
ostatecznych wynikow badan.

Laboratoryjny analizator mleka (system): analizator mleka (system) zainstalowany
w laboratorium, stuzgcy do analizy reprezentatywnej probki po catkowitym wydojeniu
wykorzystywany do wykrywania lub oznaczania ilosciowego jednego lub wiecej

sktadnikow lub wiasciwosci mleka.



Analizator mleka (system) na linii produkcyjnej w gospodarstwie: analizator
mleka (system) zainstalowany obok linii produkcyjnej w gospodarstwie, stuzgcy do
analizy reprezentatywnej probki po catkowitym wydojeniu i wykorzystywany do
wykrywania lub oznaczania ilosciowego jednego lub wiecej sktadnikow lub
wiasciwosci mleka. Urzgdzenia takie sg zazwyczaj umieszczane w poblizu dojarki,
ale moga by¢ réwniez umieszczone w innym miejscu w gospodarstwie. Mogg one
mie¢ podobne wtasciwosci jak urzgdzenia stosowane w laboratoriach i stanowi¢
element laboratorium w gospodarstwie.

UWAGA Nazywane rowniez analizatorami poza linig produkcyjna.

Analizator mleka (system) na linii produkcyjnej w gospodarstwie: analizator
mleka (system) zainstalowany w systemie udojowym (ij. sprzecie udojowym,
przewodzie mlecznym i/lub automatycznym systemie udojowym) w gospodarstwie,
ktory stuzy do wykrywania lub oznaczania ilosciowego jednego lub wiecej sktadnikow
lub wtasciwosci mleka od jednego zwierzecia podczas procesu udoju.

Reprezentatywny wynik badania: wynik uzyskany:

e poprzez zebranie catego mleka, a nastepnie, po odpowiednim wymieszaniu,
pobranie probki i jej pomiar

lub

e poprzez dokonywanie seryjnych pomiarow mleka w proporcji wazonej do
catkowitej ilosci wyprodukowanego mleka i obliczanie sredniej wazonej dla

catego udoju.

Powtarzalnosé: wartosc¢ graniczna bezwzglednej réznicy miedzy dwiema
wartosciami koncowymi, z ktérych kazda reprezentuje serie indywidualnych wynikow
badan lub pomiaréw uzyskanych tg samg metodg na identycznych elementach
badawczych w tym samym systemie analitycznym przez tego samego lub innego
operatora korzystajgcego z tego samego systemu analitycznego w krétkich lub
Srednich odstepach czasu, powinna wynosi¢ 95 % z okreslonym

prawdopodobienstwem.

Powtarzalnos¢ wewnatrzpomiarowa: wartos¢ graniczna bezwzglednej réznicy
miedzy dwiema wartosciami koncowymi, z ktérych kazda reprezentuje serie
indywidualnych wynikéw badan lub pomiaréw uzyskanych tg samg metodg na
identycznych probkach badawczych w tym samym systemie analitycznym przez tego
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samego lub innego operatora korzystajgcego z tego samego systemu analitycznego
w krétkich lub $rednich odstepach czasu, powinna wynosi¢ z okreslonym

prawdopodobienstwem 95 %.

Przeniesienie: mleko pozostate w obecnej prébce mleka z poprzednio badanej

prébki mleka, wyrazone jako procent masy obecnej probki mleka.

Liniowos¢: Statos¢ stosunku miedzy wzrostem stezenia danego sktadnika mleka lub
wartosci danej cechy mleka a odpowiadajgcym mu wzrostem wyniku pomiaru.

Wyraza sie jg jako stosunek zakresu resztkowego do zakresu wartosci sygnatowych.

Doktadnos¢ (lub doktadnos¢ ogdlna): stopier zgodnosci miedzy wartoscig
wielkosci zmierzonej (lub oszacowanej) uzyskang metodg analityczng a rzeczywistg
wartoscig wielkosci mierzonej. Wyraza sie jg za pomocg odchylenia standardowego,
ktére tgczy zaréwno btad losowy (precyzje), jak i btgd systematyczny metody. Czesc
niezalezna od btedow kalibracyjnych i tzw. ,doktadnos$¢ oszacowania”, jest cechg

charakterystyczng alternatywnych metod analizy.

Biad systematyczny (lub btad systemowy): réznica miedzy srednig wynikéw
badan (w czasie) uzyskanych przy uzyciu metody alternatywnej a srednig wynikow
badan uzyskanych przy uzyciu metody referencyjnej w odniesieniu do tych samych
elementéw badanych.

Niepewnos¢é pomiaru: zwigzana z ogolng doktadnoscig metody, wyraza zakres
wystgpienia wyniku poprzez jego odchylenie standardowe (niepewnos¢
standardowa) i wspotczynnik rozszerzenia k dla danego prawdopodobienstwa
(zwykle k=2 dla prawdopodobienstwa 95%). Zaktada sig, ze wynikowy btgd ma
rozktad normalny.

Czutosé: zdolnos¢ metody jakosciowej do wykrywania analitu w poréwnaniu z
odniesieniem. Wskaznik prawdziwych wynikow pozytywnych = liczba prawdziwych
wynikow pozytywnych/(liczba prawdziwych wynikéw pozytywnych + liczba wynikéw

fatszywie ujemnych).
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4. Procedura sktadania wniosku do ICAR dot. weryfikacji aparatury do analizy

mleka oraz zatwierdzanie przez ICAR wynikow uzyskanych przy uzyciu takiej

aparatury

Procedura kazdego rodzaju kontroli lub zatwierdzenia rozpoczyna sie od ztozenia
wniosku lub zgtoszenia przez wnioskodawce, ktorym moze by¢ producent, inny
zainteresowany podmiot lub grupa takich podmiotéw, do sekretariatu ICAR.
Whnioskodawca powinien ztozy¢ wniosek za pomocg formularza dostepnego w

sekretariacie ICAR i na stronie internetowej ICAR. Kompletny wniosek zawiera:

e (Ogodlne dane wnioskodawcy (nazwa, adresy, lokalizacja stacjonarna, osoba
kontaktowa), ktore nalezy podac¢ w formularzu zgtoszeniowym ICAR,;

¢ Informacje na temat proceséw zlecanych podmiotom zewnetrznym, ktére sg
wykorzystywane przez wnioskodawce i majg znaczenie dla oceny;

e Nazwa i typ analizatora mleka, dodatkowe nazwy ,marki i typu”;

e Przeznaczenie i parametry pomiarowe;

e Miejsce i sposob zastosowania (laboratorium, gospodarstwo rolne przy linii
produkcyjnej, gospodarstwo rolne w linii produkcyjnej);

e Uktad montazowy;

e Gatunki — np. krowy, bawoty, owce, kozy, inne;

¢ Publikacje recenzowane;

e Raporty z badan dotyczgcych zatwierdzen

e Twierdzenia wymagajgce weryfikacji (oficjalna ocena uzytkowosci mlecznej)
lub zatwierdzenia (inne);

e Wymagany rodzaj testu (nowe urzgdzenie, testowanie modyfikaciji);

e Charakterystyka techniczna, rysunki i zdjecia urzgdzenia;

¢ Instrukcja techniczna opisujgca procesy i zasady dziatania oraz dokumentacja

oprogramowania/oprogramowania fabrycznego;

e Procedura instalacji;

¢ Instrukcja obstugi zawierajgca wskazowki dotyczgce prawidtowej konserwaciji;

e Procedury rutynowych testéw lub okresowych kontroli dla operatoréw i
technikdw serwisowych.
Po uiszczeniu przez wnioskodawce pierwszej czesci optaty za wniosek zostang

podjete nastepujace kroki:
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Sekretariat ICAR sprawdzi formularz zgtoszeniowy i zwigzane z nim
dokumenty.

ICAR zatrudni i wyznaczy ekspertow, ktorzy utworzg panel ekspertow ICAR.
Panel ekspertow rozpatrzy zgtoszenie wraz z wnioskiem/oswiadczeniem.
ICAR, na podstawie rekomendacji zespotu ekspertow ICAR, wyznaczy
centrum testowe ICAR do przeprowadzenia testow.

Zespot ekspertow ICAR opracuje plan testow w porozumieniu z
wnioskodawcg, wyznaczonym przez ICAR centrum testowym oraz ICAR.
ICAR wystawia umowe ramowg i przesyta jg wnioskodawcy wraz z planem
testow i fakturg za petng opfate za testy.

Test ICAR zostanie zaplanowany i przeprowadzony po podpisaniu umowy i
uiszczeniu petnej optaty za test. Sekretariat ICAR koordynuje transakcje
finansowe miedzy wnioskodawcg, centrum testowe oraz ICAR.

Aby test mogt sie rozpocza€, wnioskodawca musi przestaé wszystkie
niezbedne urzgdzenia i akcesoria do centrum testowego wyznaczonego przez
ICAR. Ponadto nalezy dostarczy¢ do centrum testowego wyznaczonego przez
ICAR wszystkie instrukcje, dokumenty i procedury.

Nastepnie wyznaczone przez ICAR centrum testowe przeprowadza testy.
Wyzej wymienione centrum jest zobowigzane do dziatania zgodnie z
procedurami okreslonymi w planie testow i towarzyszgcych mu protokotach.
Wszystkie szczegobty zwigzane z fazg testowania, w tym wyniki testow, sg
Scisle poufne. Wyznaczone przez ICAR centrum badawcze przedstawia
okresowe sprawozdania z trwajgcych testow odpowiedniemu zespotowi
ekspertow ICAR.

Po zakonczeniu testow centrum przekazuje projekt raportu z wynikami testow
do odpowiedniego panelu ekspertow ICAR za posrednictwem sekretariatu
ICAR.

Po 21-dniowym okresie weryfikacji i zgtaszania uwag przez zespot ekspertéw
ICAR wyznaczone przez ICAR centrum testowe odpowiada na ewentualne
uwagi, przygotowuje raport koncowy i ponownie przedktada go zespotowi
ekspertow ICAR za posrednictwem sekretariatu ICAR w ciggu 21 dni od

otrzymania uwag.
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e Po kolejnym 21-dniowym okresie weryfikacji Zespot Ekspertéw ICAR
przedstawia swoje zalecenia dotyczgce zatwierdzania lub weryfikacji wynikow
certyfikacji ICAR, powiadamiajgc o tym wnioskodawce.

e W przypadku pomysinego wyniku testu weryfikacyjnego ICAR przyzna
wnioskodawcy certyfikat.

o \Wszystkie analizatory mleka (systemy) zweryfikowane przez ICAR oraz
wnioski zatwierdzone przez ICAR sg publikowane na stronie internetowej
ICAR wraz ze zdjeciami urzgdzen, rokiem weryfikacji lub zatwierdzania,

gatunkami zwierzat oraz informacjami na temat poswiadczonego wniosku.

5. Weryfikacja systemow do analizy mleka (pod kgtem kryteriéw zastosowania w
ocenie uzytkowosci mlecznej)
Producent lub wnioskodawca jest odpowiedzialny za prawidtowy montaz i kalibracje
analizatora mleka lub systemu do analizy mleka. Po montazu wyznaczone przez
ICAR centrum testowe przeprowadzi testy bez obecnosci producentdéw lub
wnioskodawcow.
5.1Laboratoryjne system analizatorow i stacjonarne gospodarskie systemy

analizatorow

Zakres i uzasadnienie

Niniejszy protokdt ma zastosowanie w weryfikacji alternatywnych metod ilosciowego
oznaczania parametrow dla mleka przeznaczonych do wytworzenia danych z oceny
uzytkowosci mlecznej. Przyktadami sg zawartos¢ ttuszczu, biatka, biatka wtasciwego,
laktozy i mocznika oraz liczba komérek somatycznych. Szczegdtowe zakresy stezen
tych parametrow w mleku réznych gatunkéw zwierzgt wymieniono w Tabeli 1.
Protokot ten moze w przysztosci zosta¢ rozszerzony o inne parametry mleka, takie
jak kwasy ttuszczowe. Protokot ma zastosowanie zarowno do metod laboratoryjnych,
jak i metod stosowanych w gospodarstwach rolnych, ktére mierzg pojedynczg
reprezentatywng prébke z catego udoju. Systemy analizatoréw stosowane w
gospodarstwach rolnych umozliwiajg rolnikom czestsze przeprowadzanie analiz
mleka. W zwigzku z tym mozna zaakceptowa¢ mniejszg doktadnosc¢ na poziomie
poszczegolnych wynikow. W przypadku gdy system analizatora stacjonarnego jest
stosowany w celu zastgpienia systemu laboratoryjnego przy normalnej czestotliwosci

wykonywania oceny, na przykfad gdy transport prébek do laboratoridow jest
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niepraktyczny, powinien on by¢ zgodny z wytycznymi ICAR dotyczgcymi analizatoréw
laboratoryjnych.
Tabela 1 Przyblizone zakresy sktadnikow mleka, ktére muszg by¢ uwzglednione w

ramach weryfikacji

Krowy Kozy Owce Bawoly Jednostki
Ttuszcz 2.0-6.0 2.0-5.5 5.0-10.0 5.0-14.0 g/100g
(Wtasciwe) 2.5-4.5 2.5-5.0 4.0-7.0 4.0-7.0 g/100g
biatko
Laktoza 4.0-5.5 4.0-5.5 4.0-5.5 4.0-5.5 g/100g
Mocznik 10.0-70.0 10.0-70. 10.0-70 10.0-70.0 mg/100g
Komorki 0-2 000 0-2 000 0-2 000 0-2 000 103
somatyczne komérek/ml

Zalecenia dotyczace zapewnienia jakosci probek mleka

W przypadku analiz laboratoryjnych i analiz stacjonarnych w gospodarstwie istotne
jest, aby kazda prébka mleka byta probkag reprezentatywng dla catego udoju lub
potgczonych udojow. Wytyczne dotyczgce pobierania reprezentatywnych probek
znajdujg sie w sekcji 2, rozdziat 7.1.

Prébki mleka nalezy odpowiednio przechowywaé¢ do momentu pomiaru. W przypadku
dtugotrwatego przechowywania i transportu mozna stosowac¢ chemiczne srodki
konserwujgce zgodnie z wytycznymi zawartymi w normach ISO 9622|IDF 141 lub
ISO 13366-2|IDF 148. Poniewaz chemiczne $rodki konserwujgce mogg wptywac na
skutecznos¢ metod analitycznych, a jesli metoda nie jest okreslona w wyzej
wymienionych normach ISO, przed zastosowaniem konserwacji probek w
rutynowych badaniach nalezy ocenic¢, udokumentowac i rozwazy¢ wszelkie mozliwe

skutki dziatania tego srodka.

Wptyw srodkéw konserwujgcych mozna oceni¢, porownujgc wyniki pomiaréw z
zakonserwowanych i niezakonserwowanych porcji tych samych prébek. Nalezy
réwniez pamietac o (niewielkim) efekcie rozcienczenia, gdy ww. srodki sg dodawane

w postaci ptynne.
Nawet przy stosowaniu chemicznych srodkéw konserwujgcych probki nalezy

utrzymywac w niskiej temperaturze (0-6 °C) podczas przechowywania i transportu.
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Przechowywanie w podwyzszonej temperaturze (>20 °C) przez jeden lub wiecej dni

moze na przyktad spowodowac obnizenie liczby komdrek somatycznych.

Fiolki na probki powinny by¢ odpowiednie do uzytku. Nalezy zadbac o to, aby butelki
na probki byty szczelne i aby pozostawiono w nich odpowiednig ilos¢ wolne;j
przestrzeni. Zbyt duza ilos¢ wolnej przestrzeni moze spowodowaé oddzielenie sie
substancji oleistej, natomiast zbyt mata ilos¢ wolnej przestrzeni moze utrudniac

mieszanie.
Cechy uzytkowe poddawane analizie
Zakres

Metoda ilosciowa musi zapewnia¢ doktadne wyniki w catym zakresie objetym analizie
(patrz Tabela 1). Oznacza to wykazywanie wystarczajgco niskiej zmiennosci
(zmienno$ci krotkoterminowej, srednioterminowej i miedzy urzgdzeniami), ale takze
wykazywanie doktadnych wynikow w catym zakresie stezen objetych badaniem.
Odchylenia od tej ostatniej bedg widoczne przy poréwnaniu wynikow uzyskanych
metodg alternatywng z wynikami uzyskanymi metodg referencyjng lub wynikami
uzyskanymi przy uzyciu przyrzgdoéw skalibrowanych i identyfikowalnych wzgledem
materiatu referencyjnego jako niezgodna zmiennosc¢ réznic lub nieliniowosc

(krzywizna).
Powtarzalnosé¢, srednioterminowa stabilnos¢ i wewnatrz-odtwarzalnos¢

W przypadku kazdej metody analitycznej podstawowym wymogiem jest odpowiedni
poziom krotkoterminowej stabilnosci sygnatu i wynikéw. Dlatego tez badanie
powtarzalnoéci stanowi podstawe kazdego procesu weryfikacji. Inne kluczowe cechy,
ktére nalezy zbadag, to stabilnos¢ srednioterminowa (ten sam system analizatora w
ciggu jednego dnia lub kilku dni) oraz zmiennos¢ miedzy urzgdzeniami. Wyraza sie je

w kategoriach (wewnetrznej) odtwarzalnosci.

W celu zbadania powtarzalnosci i Srednioterminowej stabilnosci metoda lub przyrzad
powinny by¢ stosowane w warunkach jak najbardziej zblizonych do warunkéw
rutynowych. Powtarzalnosc i srednioterminowg stabilnos¢ nalezy oceniac przy trzech
réznych stezeniach mierzonej wielko$ci: niskim, srednim i wysokim. Odpowiedni
protokot z badan, wytyczne dotyczgce minimalnej liczby probek do zbadania na

kazdym poziomie oraz obliczenia odchylenia standardowego powtarzalnosci i
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odtwarzalnosci wewnetrznej na podstawie wynikdw pomiaréw mozna znalez¢ w
normie ISO 8196-3|IDF 128-3.

Obowigzujgce limity ICAR dla odchylenia standardowego w przypadku parametrow
powtarzalnosci, powtarzalnosci srednioterminowej i odtwarzalnosci wewnetrznej dla

oficjalnych parametréw dla oceny uzytkowos$ci mlecznej sg wymienione w Tabeli 4.
Przeniesienie

Mleko przywierajgce do urzgdzeh mieszajgcych lub niepetne przeptukanie systemu
przeptywowego i komory pomiarowej miedzy probkami moze spowodowac
przeniesienie mleka do kolejnej probki podczas pomiaru. Szczegdlnie w przypadku
duzej roznicy w zawarto$ci sktadnikéw miedzy dwiema kolejnymi analizowanymi

prébkami mleka - moze to by¢ zauwazalne w wyniku pomiaru drugiej probki.
Podczas oceny metody ten tak zwany efekt przeniesienia nalezy ocenia¢ zgodnie z
opisem w normie 1ISO 8196-3|IDF 128-3.

Obowigzujgce limity ICAR dotyczgce wspotczynnika przeniesienia wraz z oficjalnymi

parametrami rejestracji mleka sg wymienione w Tabeli 4.

Nalezy zauwazy¢, ze niektére metody/systemy analityczne sg wyposazone w
oprogramowanie, ktére umozliwia automatyczng korekte catkowitego efektu
przeniesienia. Automatyczna korekta wynikoéw badan mleka jest dopuszczalna w
okreslonych granicach, pod warunkiem ze mozna udowodni¢, ze przeniesienie
niewielkiej ilosci materiatu z jednego pomiaru do nastepnego jest systematyczne i
state. Nalezy podkresli¢, ze limity podane w Tabeli 4 majg zastosowanie w sytuacji
kiedy nie ma zadnej korekty, co oznacza, ze przy ocenie wspotczynnika przeniesienia

kompensacja tego procesu jest ustawiona na zero.

Liniowos¢ (jesli ma zastosowanie i jest istotna)

Liniowos¢ wyraza statos¢ stosunku miedzy wzrostem stezenia sktadnika w mleku a
odpowiadajgcym mu wzrostem wyniku badania. Liniowos¢ sygnatu pomiarowego jest
w wiekszosci przypadkow niezbedna do utrzymania statej czutosci w catym zakresie
pomiarowym oraz do tatwej obstugi kalibracji i powigzanych ustawieh. Ponadto
pozwala ona w pewnym stopniu na pomiary wykraczajgce poza zakres kalibracji
poprzez liniowg ekstrapolacje.

Przy ocenie metody lub systemu analizatora do analizy mleka liniowos¢ nalezy

oceniac¢ zgodnie z opisem w normie 1ISO 8196-3|IDF 128-3.

16



Obowigzujgce limity ICAR dla wspétczynnika liniowosci z oficjalnymi parametrami

dotyczgcymi oceny wartosci uzytkowej sg wymienione w Tabeli 4.

Jezeli liniowos¢ nie jest osiggnieta w catym zakresie stezen, nalezy okreslic
rzeczywisty zakres zastosowania danej metody lub wskaza¢ oddzielne zakresy

pomiarowe o dopuszczalnej liniowosSci.

Dolna granica zakresu pomiarowego to albo granica oznaczalnosci ilosciowej (wynik
badania z zawartoscig zerowg + 10*odchylenie standardowe powtarzalno$ci), albo
dolny prog, przy ktérym sygnat pomiarowy odbiega od liniowosci, w zalezno$ci od
tego, ktora z tych wartosci jest wyzsza. Nalezy zauwazy¢, ze naturalne zakresy
stezenia dla parametrow dot. oceny uzytkowosci mlecznej sg zazwyczaj znacznie
powyzej zera, przy czym najnizszy rutynowy wynik badania miesci sie w zakresie
liniowosci metody.

Godrna granica zakresu pomiarowego metody odpowiada gérnemu progowi, przy

ktérym sygnat lub pomiar odbiega od liniowosci.
Doktadnosé

Catkowity btgd dokfadnosci jest sumg btedu powtarzalnosci, btedu doktadnosci (btad
oszacowan w stosunku do wartosci odniesienia) oraz btedu kalibracji, ktory
wystepuje w rutynowych warunkach analitycznych. Bardziej ogdine informacje ogdine

mozna znalez¢ w normie 1ISO 8196-1|IDF 128-1.

Catkowitg dokfadnosc¢ okresla sie poprzez analize poszczegolnych prébek mleka

zaréwno metodg alternatywna, jak i metodg referencyjna.

Ocene nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu systemu analizatora mleka w takim samym
zakresie (parametry robocze, predkosé, kalibracja), jaki producent zamierza
udostepni¢ uzytkownikom.

W przypadku dostepnosci réznych szybkosci analitycznych nalezy oceni¢ ogdlng
doktadnosc¢ dla kazdej z opcji.

Ogolng doktadnos¢ nalezy ocenia¢ zgodnie z opisem zawartym w normie ISO 8196-
3|IDF 128-3.

W przypadku stacjonarnych systemow analizatoréw w gospodarstwie rolnym
dopuszczalna jest nieco nizsza wydajnos¢ w poroéwnaniu z przyrzgdami

laboratoryjnymi, przy czym analizy sg przeprowadzane czesciej, poniewaz
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niepewnos¢ pomiaru mozna zmniejszy¢ poprzez usrednienie wynikéw wielu

pomiarow.

Obowigzujgce limity ICAR dotyczgce ogolnej doktadnosci w poszczegdinych
prébkach pochodzacych od zwierzat, wraz z parametrami dot. oceny uzytkowosci

mlecznej przedstawiono w Tabeli 4.

Odpornos¢ i tatwos¢ obstugi

Podczas weryfikacji nalezy rejestrowac przestoje, czestotliwos¢ i rodzaj wymaganych
czynnosci serwisowych w celu sporzgdzenia raportu i oceny dokonanej przez zespot
ekspertow ICAR. Alternatywna metoda powinna réwniez zostaé oceniona pod katem
ogolnych aspektow zwigzanych z wygodg uzytkowania, takich jak bezpieczenstwo
uzytkowania, szybko$¢, materiaty eksploatacyjne, przyjaznos¢ dla srodowiska,
tatwo$¢ obstugi (tatwos¢ obstugi i wytrzymatosé) podczas eksploatacji, czyszczenie,
kalibracja, srodki zapobiegajgce nieuprawnionej zmianie ustawien, zapewnienie

jakosci, monitorowanie wydajnosci, rozwigzywanie problemow i serwisowanie.

Przeglad cech uzytkowych, ktore nalezy zweryfikowaé za pomoca

laboratoryjnych i stacjonarnych systeméw analizatoréow w gospodarstwie

Cechy uzytkowe, ktére majg by¢ zbadane w procesie weryfikacji, bedg zalezne od
typu systemu analizatora, miejsca i sposobu jego zastosowania, parametréow
pomiarowych oraz tresci oswiadczenia producenta. Przeglad weryfikaciji
przeprowadzanej w laboratorium i w gospodarstwie przy uzyciu stacjonarnych

analizatoréw mleka przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2 Tabela 2. Cechy uzytkowe, ktore nalezy zbadac podczas kontroli

laboratoryjnych i gospodarskich stacjonarnych analizatorow mleka.

Ttuszcz Biatko Laktoza Mocznik Komorki Inne
wiasciwe somatyczne
Zakres Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Powtarzalnos¢ | Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Wewnatrz — Tak Tak Tak Tak Tak Tak
odtwarzalnos¢
Przeniesienie | Tak Tak Tak Tak Jesli
dotyczy
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Liniowo$¢ Tak Tak Tak Tak Tak Jesli
dotyczy

Precyzja Tak Tak Tak Tak Tak Tak

Srednie Tak Tak Tak Tak Tak Tak

odchylenie

% wartosci Tak Tak Tak Tak Tak Tak

odbiegajgcych

Wytrzymatosé | Tak Tak Tak Tak Tak Tak

i fatwos¢

obstugi

5.2 System analizatoréw liniowych stosowanych w gospodarstwach rolnych
Zakres i uzasadnienie

Przy uzyciu systeméw analizatoréw typu ,in line” w gospodarstwie mozliwe jest wiele
podejs¢ do uzyskania reprezentatywnych wynikéw badan dla jednego dojenia lub
serii dojen. Dostawcy metod mogg sprostaé¢ temu wyzwaniu, dokonujgc optymalnych
wyboréw w zakresie kombinacji typu urzadzenia do pobierania prébek, czasu i
czestotliwosci pobierania prébek, typu urzgdzenia pomiarowego, liczby pomiaréw
oraz zastosowania okreslonych algorytméw w przetwarzaniu danych. ICAR
postanowit pozostawi¢ podmiotom swiadczgcym ustugi jak najwiekszg swobode w

zakresie ciggtego rozwoju i ich ulepszania.

W celu oceny uzytkowosci dla kazdego rozwigzania typu in-line, ICAR koncentruje
sie na uzytkowosci w testach terenowych. Kluczowymi parametrami sg doktadnos¢
koncowego wyniku testu catego systemu analizatora dla pojedynczego udoju (lub dla
potgczonych udojéw w ciggu dnia) oraz zmiennos$¢ wynikow testow miedzy
urzgdzeniami. Poniewaz dane majg by¢ wykorzystywane w oficjalnej rejestracji
mleka, wyniki tych testéw powinny spetnia¢ wymagania dotyczgce doktadnosci i

odtwarzalnosci dla analizatorow stosowanych w gospodarstwach rolnych.
Ponadto obowigzujg wymagania dotyczgce wytrzymatosci i fatwosci obstugi.

1.2.2 Cechy uzytkowe poddane ocenie

Kwestie ogdine
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System do analizy mleka powinien by¢ zaprojektowany tak, aby operator mogt go
tatwo odczytywac i obstugiwaé, gdy jest on podtgczony do dojarki. Ponadto powinien
by¢ odporny na wszystkie warunki wystepujgce w normalnym srodowisku pracy (tj.
podczas dojenia, mycia, dezynfekcji i, w stosownych przypadkach, transportu).

Wszystkie czesci podlegajgce zuzyciu powinny by¢ fatwe do wymiany.

Warunki montazu systemu do analizy mleka powinny by¢ zapewnione przez
producenta urzadzenia. Jesli system do analizy mleka jest wyposazony w urzgdzenie
kalibracyjne lub opcje kalibracji, nalezy podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby

zapobiec nieuprawnionej zmianie ustawien.

System do analizy mleka, ktéry ma by¢ sprawdzony przez ICAR pod kgtem
przydatnosci do oceny uzytkowosci mlecznej, powinien umie¢ oszacowac¢ zawarto$é
ttuszczu i (prawdziwego) biatka w mleku z jednego dojenia lub z kilku dojen razem
wzietych w ciggu 24 godzin. Inne parametry, takie jak laktoza, mocznik i komorki
somatyczne, nie sg obowigzkowe, ale mogg by¢ czescig testu oceny na wniosek

wnioskodawcy.

Zakres

System do analizy mleka in-line musi zapewnia¢ doktadne wyniki w catym zakresie
objetym badaniem, patrz tabela 1. Oznacza to wystarczajgco niskg zmiennosc¢
(krétkoterminowa, dtugoterminowgq i miedzy urzgdzeniami), ale takze doktadne wyniki
w catym zakresie stezen. Odchylenia od tego ostatniego bedg widoczne przy
porownywaniu wynikow uzyskanych metodg alternatywng z wynikami uzyskanymi
metodg referencyjng lub wynikami uzyskanymi za pomocg przyrzagdow
skalibrowanych i spéjnych pomiarowo wzgledem materiatu referencyjnego, albo jako

niezgodna zmiennosc¢ roznic, albo jako nieliniowos¢ (krzywizna).

Dokladnosé

W celu oceny catkowitej doktadnosci dokonuje sie poréwnania miedzy
oszacowaniem dla mleka petnego lub mleka mieszanego w ciggu 24 godzin a
pomiarami metodg referencyjng wykonanymi dwukrotnie na reprezentatywnych
probkach tego mleka. Szacunki powinny pochodzi¢ z systemu pomiarowego w takim
samym stanie (moment i czestotliwos¢ pobierania probek, urzgdzenie pomiarowe,
predkos¢, algorytmy, kalibracja), jaki producent zamierza dostarczy¢ uzytkownikom.

Wydajnos¢ systemu do analizy mleka petnego nalezy poréwnac z limitami
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doktadnosci okreslonymi dla systemow liniowych do analizy mleka w gospodarstwie,
uwzgledniajgc fakt, ze rowniez w tym przypadku analiza parametréw rejestracji mleka
bedzie prawdopodobnie przeprowadzana czesciej niz w klasycznym systemie z

analizg laboratoryjna.

Podczas pozyskiwania mleka z jednego petnego dojenia lub z kilku dojen w ciggu
dnia nalezy zadbac o to, aby podczas pozyskiwania mleka zachowac jego jako$¢
poprzez stosowanie czystych narzedzi w warunkach sanitarnych oraz
przechowywanie mleka w chtodni (0—6 °C) do momentu pobrania prébki do analizy
metodg referencyjng. Wytyczne dotyczgce pobierania reprezentatywnych probek

znajdujg sie w sekcji 2, rozdziat 7.1.

Probki mleka przeznaczone do analiz metoda referencyjng nalezy odpowiednio
przechowywac¢ do momentu przeprowadzenia pomiaréw. W przypadku dtugotrwatego
przechowywania i transportu mozna stosowa¢ chemiczne srodki konserwujgce
zgodnie z wytycznymi zawartymi w normach ISO 9622|IDF 141 lub 1ISO 13366 -
22|IDF 148-2 Poniewaz chemiczne srodki konserwujgce mogg wptywac na
skutecznos¢ metod analitycznych, a jesli metoda nie jest okreslona w wyzej
wymienionych normach ISO, przed przeprowadzenie rutynowych badan nalezy
oceni¢, udokumentowac i rozwazy¢ wszelkie konkretne skutki dziatania tego srodka i
ewentualnych substancji dodatkowych. Nawet przy stosowaniu chemicznych
srodkéw konserwujgcych probki mleka nalezy przechowywac w niskiej temperaturze

(0-6 °C) podczas przechowywania i transportu.

Fiolki na probki powinny by¢ odpowiednie do uzytku. Nalezy zadbac o to, aby butelki
na probki byty szczelne i aby pozostawiono w nich odpowiednig ilos¢ wolnej
przestrzeni. Zbyt duza ilos¢ wolnej przestrzeni moze spowodowac oddzielenie sie

oleju, a zbyt mata moze utrudnia¢ mieszanie.

Podobnie jak w przypadku systemow liniowych do analizy mleka w gospodarstwie,
nieco nizsza wydajnos¢ w porownaniu z przyrzgdami laboratoryjnymi jest
dopuszczalna przy czestszych analizach, poniewaz niepewnos¢ pomiaru mozna
zmniejszy¢ poprzez usrednienie wyniku z wielu probek. Nalezy jednak unikaé
sytuaciji, w ktorych wystepuje systematyczne odchylenie. W zwigzku z tym
obowigzujgce limity ICAR dotyczgce ogdlnej doktadnosci w przypadku probek
pobranych od poszczegdlnych zwierzagt, wraz z oficjalnymi parametrami dotyczgcymi
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rejestracji mleka na réznych poziomach, przedstawiono w tabeli 4 wraz z limitami

maksymalnego odchylenia i maksymalnej liczby wartosci skrajnych.

Uwaga: zaleca sig, aby w rutynowych pomiarach wyniki byty podawane wraz z
wynikami kontroli pilotazowych, z podaniem zaréwno wartosci przypisanej, jak i

wartosci zmierzonych dla prébki (probek) pilotazowej (pilotazowych).

Odtwarzalnos¢ miedzy urzadzeniami

Nie mozna dwukrotnie przeprowadzi¢ dojenia od jednego zwierzecia. Jednak ocena
zmiennos$ci miedzy urzadzeniami moze by¢ wykonalna poprzez zamontowanie
dwoch systeméw do analizy mleka w tym samym urzgdzeniu do dojenia/linii dojenia,
co daje dwa szacunki dla dojenia lub mieszanego dojenia rownolegtego. Aby
uzyskac prawidtowe wskazanie powtarzalnosci miedzy urzgdzeniami, nalezy

powtorzy¢ te procedure co najmniej 40 razy.

UWAGA Test ten mozna potgczy¢ z oceng ogolnej doktadnosci.
Wytyczne dotyczgce okreslania i obliczania odchylenia standardowego

powtarzalno$ci miedzy urzgdzeniami znajdujg sie w normie 1ISO 8196|IDF 128-3.

Obowigzujgce limity ICAR dla odchylenia standardowego powtarzalnosci miedzy
urzgdzeniami dla oficjalnych parametrow obowigzujgcych przy ocenie uzytkowosci

mlecznej sg wymienione w tabeli 4.

Wytrzymatos¢ i tatwos¢ obstugi

Podczas weryfikacji nalezy rejestrowac przestoje, czestotliwos¢ i rodzaj wymaganych
czynnosci serwisowych w celu sporzgdzenia raportu i oceny przez zespot ekspertow
ICAR. Alternatywna metoda powinna réwniez zosta¢ oceniona pod katem ogdélnych
aspektow zwigzanych z wygodg uzytkowania, takich jak bezpieczenstwo
uzytkowania, szybkos¢, materiaty eksploatacyjne, przyjaznosc¢ dla srodowiska,
tatwos¢ obstugi (prostosc i wytrzymatosc) podczas eksploatacji, czyszczenie,
kalibracja, zapewnienie jakosci, monitorowanie wydajnosci, rozwigzywanie

problemow i serwisowanie.

Przeglad charakterystyk wydajnosciowych, ktére nalezy zweryfikowa¢ za pomocag

systemoéw liniowych do analizy mleka w gospodarstwie.

Charakterystyka dziatania, ktéra ma by¢ zbadana w procesie weryfikacji, bedzie
zalezata od typu systemu analizatora, miejsca i sposobu jego zastosowania,
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parametrow pomiarowych oraz tresci oSwiadczenia producenta. Przeglad weryfikaciji

systemow liniowych do analizy stosowanych w gospodarstwach rolnych

przedstawiono w tabeli 3.

Oméwienie cech uzytkowych, ktére nalezy zweryfikowaé za pomoca systemoéw

liniowych do analizy mleka w gospodarstwie.

Cechy uzytkowe, ktore majg by¢ zbadane w procesie weryfikacji, ktory bedzie zalezat

od typu systemu analizatora, miejsca i sposobu jego zastosowania, parametrow

pomiarowych oraz tresci oswiadczenia producenta. Przeglad weryfikacji systemow

analizatoréw in-line stosowanych w gospodarstwach rolnych przedstawiono w tabeli

3.

Tabela 3 Cechy uzytkowe, ktore nalezy zbadac podczas weryfikacji systemow

liniowych do analizy mleka stosowanych w gospodarstwach rolnych.

Thuszcz | Biatko Laktoza Mocznik | L. kom. Inne
wi. somatyczn
ych
Zakres Tak Tak W stosownych Tak Tak Jesli dotyczy
przypadkach

Powtarzalnos¢ | Jesli Jesli W stosownych Jesli to Jesli to W stosownych

dotyczy | dotyczy przypadkach i mozliwe mozliwe przypadkach i

jesli dotyczy jesli dotyczy

Odtwarzalnos¢ | Tak Tak W stosownych Tak Tak W stosownych
pomiedzy przypadkach przypadkach
urzadzeniami
Przeniesienie | Jesli Jesli Jesli dotyczy Jesli Jesli Jesli dotyczy

dotyczy | dotyczy dotyczy dotyczy
Liniowosc¢ Jesli Jesli Jesli dotyczy Jesli Jesli Jesli dotyczy

dotyczy | dotyczy dotyczy dotyczy
Catkowita Tak Tak W stosownych Tak Tak W stosownych
dokfadnos¢ przypadkach przypadkach
Srednie Tak Tak W stosownych Tak Tak W stosownych
odchylenie przypadkach przypadkach
% wart. Tak Tak W stosownych Tak Tak W stosownych
Skrajnych przypadkach przypadkach
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Wytrzymatosc

i tatwosc

uzycia

Tak Tak

W stosownych

przypadkach

Tak

Tak

W stosownych

przypadkach

Tabela 4 Limity dla ocen analizatorow mleka na stanowisku testowym w ocenie

uzytkowosci mleczney.

Thuszcz Biatko wt. Laktoza Mocznik L. kom.
somatycznych
Jednostka g/100 g g/100 g g/100 g mg/100 g 103 kom./ml
Liczba 100 100 100 100 100
zwierzat
Zakres 4.0-5.5 10.0-70.0 0-2 000
Niski 0-100
Sredni 2.0-6.0 2.5-45 100-1000
Wysoki 5.0-14.0 4.0-7.0 >1 000
Parametr Laboratorium (At-line / In line) W gospodarstwie (caty udgj)
Tluszcz | Mocznik Liczba kom. Tluszcz | Mocznik Liczba kom.
/ Biatko | (mg/100g | somatycznyc | /Biatko | (mg/100g | somatycznyc
wh./ ) h (%) wt./ ) h (%)3
Laktoza Laktoza
(9/100g (g/100g
) )
Odchylenie 4 10
standardowe
powtarzalnosci sr —
catkowity zakres
Odchylenie 6 15
standardowe
powtarzalnosci sr —
niskie
Odchylenie 0.014 1.4 4 0.035 3.5 10
standardowe
powtarzalnosci sr —
Srednie
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Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci sr —

wysokie

0.014

0.035

7.5

Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci
wewnatrzpomiarowe
j sRintra’ — N

40

40

40

40

40

40

Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci
wewnatrzpomiarowe
j sRintra —

catkowity zakres

12.5

Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci
wewnatrzpomiarowe

j sRintra® — niskie

17.5

Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci
wewnatrzpomiarowe

j sRintra — $rednie

0.020

2.0

0.05

12.5

Odchylenie
standardowe
powtarzalnosci
wewnatrzpomiarowe

j sRintra' — wysokie

0.025

0.06

10

Limit przeniesienia
Lc (%) — Catkowity
zakres

Wspodtczynnik
liniowosci De/DL
(%) — Catkowity

zakres

Odchylenie

standardowe

0.06

6.0

10

0.15

15

25

25




dokfadnosci sy,x* —
Catkowity zakres

Srednie odchylenie | £5.000 | £ 1.2 5 0.125 3 1+ 12.000
— Catkowity zakres
RMSEP — Catkowity 0.15 15
zakres
RMSEP % — 25
Catkowity zakres
Maksymalna liczba | 3 3 3 3 3 3
wartosci skrajnych
(%) — Catkowity

zakres

- Dotyczy powtarzalnosci $rednioterminowej, miedzy instrumentowe;,
miedzyurzgdzeniowej i miedzylokalizacyjne;j.

2. QOdchylenie standardowe doktadnosci sy x 0znacza odchylenie standardowe
reszt, a nie odchylenie standardowe btedu systematycznego.

3. Oile nie okreslono inaczej

6. Weryfikacja oswiadczen przy udziale systeméw do analizy mleka

6.1Zakres i uzasadnienie

Oprécz oficjalnej oceny uzytkowosci mlecznej, analiza mleka moze na wiele innych
sposobow przyczyni¢ sie do podejmowania swiadomych decyzji dotyczgcych
zarzagdzania gospodarstwem. Dane dotyczgce sktadu mleka lub innych cech
charakterystycznych mogg by¢ wykorzystywane samodzielnie lub w seriach
czasowych, w potgczeniu z danymi dotyczgcymi mleka innych zwierzat w stadzie lub
innymi rodzajami danych, w celu uzyskania wskazowek dotyczgcych produkcji,
zdrowia i dobrostanu zwierzat, a takze aspektéw zrownowazonego rozwoju. Dobrze
zauwazalny jest wzrost zastosowania modeli matematycznych i algorytméw w

oferowanych rozwigzaniach.

Ze wzgledu na duze zréznicowanie cech, celdow i rozwigzan opracowanie
kompleksowego protokotu oceny takich aplikacji nie jest ani wykonalne, ani
konstruktywne. Niemniej jednak wazne jest, aby uzytkownicy mieli zaufanie do
funkcjonalnosci oferowanych rozwigzan. Aby to zapewni¢, pozostawiajgc

jednoczesnie swobode w zakresie rozwoju, ICAR proponuje weryfikacje oswiadczen
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dotyczacych rozwigzan przeznaczonych do uzytku innego niz oficjalna ocena

uzytkowosci mlecznej zgodnie z procedurg okreslong w punkcie 4.

6.2 Zalecenia dotyczgce zapewnienia jakosci prébek mleka

Obowigzujg te same zalecenia, co w przypadku weryfikacji systeméw do analizy

mleka w gospodarstwie, patrz punkt 4.1.2.

6.3 Cechy uzytkowe, ktére nalezy poddac analizie
W zaleznosci od oswiadczenia, plan weryfikacji moze dotyczyc¢:
— W przypadku metod jakosciowych: przenoszenie, czutosé, specyficznosé,
odpornosc¢, tatwosé obstugi.
— W przypadku metod ilosciowych: zakres, zero/puste pola, powtarzalnosc,

odtwarzalno$¢ w obrebie laboratorium lub miedzy urzgdzeniami,

przenoszenie, doktadnosé, odpornosé, tatwos¢ obstugi.

7. Certyfikacja w celu zatwierdzenia lub weryfikaciji
Proces certyfikacji przebiega zgodnie z wytycznymi ICAR sekcja 11.
Nalezy zauwazyc, ze weryfikacja (sekcja 12) = certyfikacja sekcja 11.

7.1Przyznawanie certyfikatéw

Certyfikacja ICAR stanowi ostatni etap procesu testowania i certyfikacji systemoéw do

analizy mleka przez ICAR.

Pozytywny wynik badania weryfikacyjnego ICAR zostanie przedstawiony wraz z
certyfikatem ICAR potwierdzajgcym przydatnos$¢ ocenianego systemu do

analizowania mleka do stosowania w oficjalnej ocenie uzytkowosci mleczne,.

Pozytywny wynik badania weryfikacyjnego ICAR zostanie przedstawiony wraz z

certyfikatem ICAR potwierdzajgcym mozliwos¢ stosowania ocenianego systemu do

analizy mleka do oficjalnej oceny uzytkowosci mleczne;j.

Pod warunkiem, ze system jest uzytkowany zgodnie z instrukcjg obstugi producenta

oraz obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi zapewnienia jakosci analityczne.

Certyfikat bedzie wskazywat obszar zastosowania, dla ktérego analizator zostat

poddany ocenie (gatunki zwierzat, sktadnik/cecha, zakresy stezen itp.).
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7.2Warunki korzystania z certyfikatow ICAR
Certyfikacja ICAR wymaga od wnioskodawcy spetnienia szeregu warunkow.

Certyfikacja obejmuje staty nadzér nad wykorzystaniem certyfikatéw ICAR w
przestrzeni publicznej oraz w informacjach przekazywanych przez wnioskodawce i
inne podmioty, nad procesem produkc;ji i funkcjonowaniem produktu. ICAR moze
przeprowadzac¢ audyty u wnioskodawcy w celu sprawdzenia, czy spetnione sg
warunki przyznania i/lub utrzymania certyfikatu lub zaswiadczenia ICAR. . W tym celu
wnioskodawca powinien zapewni¢ dostep do pomieszczen, pracownikéw,
dokumentow i nosnikow danych zgodnie z zgdaniem ICAR i wyznaczonych przez

ICAR audytorow. W ramach audytu ICAR bedzie przestrzega¢ zasad poufnosci.

7.3Modyfikacje certyfikowanych systemdéw do analizy mleka

W przypadku modyfikacji certyfikowanego systemu do analizy mleka w zakresie
sprzetu, oprogramowania i/lub instrukcji obstugi, ktéra moze mieé¢ wptyw na wyniki
pomiaréw lub uzasadnienie certyfikowanego przez ICAR o$wiadczenia,
whnioskodawca jest zobowigzany zgtosi¢ modyfikacje(-e) do ICAR. ICAR skonsultuje
sie z ekspertami i przedstawi wnioskodawcy wymagany plan dziatania. W
stosownych przypadkach wnioskodawca zwraca sie do ICAR z prosbg o przeglad
modyfikacji urzgdzenia lub metody, korzystajgc z normalnej procedury sktadania
whnioskow o przeprowadzenie testéw. Ponowne badanie, ktére moze obejmowaé
przeglad dokumentaciji, test modyfikacji lub petny test, bedzie zarzagdzane przez
ICAR na podstawie umowy, tak jak w przypadku testowania nowego systemu do

analizy mleka lub wniosku dotyczgcego tego systemu.
7.4Roczny raport

Co roku sekretariat ICAR kontaktuje sie z wnioskodawcg certyfikowanego urzadzenia
lub oswiadczenia w celu potwierdzenia, ktére z przedmiotowych systemdéw do
analizy mleka sg nadal sprzedawane i/lub eksploatowane w réznych krajach, oraz w

celu zgtoszenia wszelkich zmian, ktore nastgpity od czasu poprzedniego raportu.

a. Nazwy i modele certyfikowanych przez ICAR systemdéw do analizy mleka lub
opis certyfikowanego przez ICAR oswiadczenia;

b. Wszelkie modyfikacje wprowadzone w dowolnym lub wszystkich systemach
do analizy mleka posiadajgcych certyfikat ICAR lub zmiany w oswiadczeniach;

c. Inne przedsiebiorstwa posiadajgce prawo do uzytkowania/produkcji
przedmiotowych certyfikowanych systeméw do analizy mleka lub korzystajgce
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z zastrzezonego znaku towarowego oraz nazwy, pod ktérymi sg one
sprzedawane;

d. Lista krajow, w ktorych sprzedawane sg systemy do analizy mleka;

Szablon raportu dla producentéw urzgdzen posiadajgcych certyfikat ICAR i
systemow czujnikow zatwierdzonych przez ICAR jest dostepny w sekretariacie
ICAR.

Whnioskodawca musi podpisa¢ dokument i przedtozy¢ go sekretariatowi ICAR w
terminie podanym przez ICAR. ICAR zorganizuje przeglad rocznych sprawozdan
przedtozonych przez wnioskodawcow. W przypadku wczesniej niezgtoszonych
modyfikacji lub wystarczajgcych dowodéw na problemy z urzgdzeniem, ICAR

skontaktuje sie z wnioskodawcg w celu uzyskania odpowiedzi i podjecia dziatan.
7.5Wygasniecie i przedtuzenie certyfikatéw

Certyfikaty ICAR sg wazne przez okres 5 lat od daty wydania. Wnioskodawca moze
wystgpi¢ o przedtuzenie waznosci certyfikatu, postepujgc zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami ICAR.

W przypadku wniosku o przedtuzenie ICAR dokfadnie rozpatrzy tres¢ rocznych
sprawozdan, wyniki audytu, zgtoszone zmiany oraz wszelkie inne informacje

przekazane przez wnioskodawce lub uzyskane z innych zrédet.
Sekretariat ICAR poinformuje wnioskodawce o decyzji dotyczacej przedtuzenia w
ciggu 3 miesiecy i, w stosownych przypadkach, wyda certyfikat przedtuzenia.

7.6 Zawieszenie, ograniczenie zakresu i cofniecie certyfikatow
W przypadku wystarczajgcych dowoddw na niezgodnosé, ICAR skontaktuje sie z
whnioskodawcg w celu uzyskania odpowiedzi i podjecia dziatan naprawczych.

Niespetnienie warunkéw moze prowadzi¢ do zawieszenia, ograniczenia zakresu lub
cofniecia certyfikatu ICAR.
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8. Zafgcznik A: Zapewnienie jakosci analitycznej
8.1 Metody referencyjne, materiaty odniesienia
Przeglad metod referencyjnych znajduje sie w zatgczniku B.

Materiaty odniesienia wykorzystywane do celow analitycznych DHI powinny by¢
wytwarzane w warunkach zapewnienia jakosci, zgodnie z normami
miedzynarodowymi lub, w przypadku ich braku, zgodnie z miedzynarodowymi
wytycznymi lub porozumieniami:

a. 1SO 17034
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b. 1SO Guide 33403.

Wybdr dostawcdw ustug w zakresie zapewnienia jakosci analitycznej (AQA) — tj.
materiatow referencyjnych i badan biegtosci — nalezy dokonywac ostroznie.
Dostawcy ustug powinni dziata¢ w ramach systemu zapewnienia jakosci i by¢ w
stanie przedstawi¢ na to udokumentowane dowody. Dostawcy ustug powinni
poddawac sie okresowym niezaleznym audytom, tj. przeprowadzanym przez strone
trzecig, w celu oceny zgodnosci ich systemu zapewnienia jakosci. Audyty te mogg
by¢ przeprowadzane przez osoby dokonujgce oceny akredytacyjnej, komisje
przedstawicieli uzytkownikow, ekspertow dziatajgcych w imieniu krajowej organizaciji
DHI, pod warunkiem ze ich kompetencje i niezalezno$¢ sg zagwarantowane, a

audyty sg przeprowadzane zgodnie z zaleceniami ISO i ILAC.
8.2Kontrola jakosci w rutynowej analizie mleka

Nalezy monitorowaé skuteczno$é metod badawczych. Wiecej informacji na ten temat
mozna znalez¢ w normie 1ISO 8196-2|IDF 128-2.

8.3 Kontrola wewnetrzna

Niezaleznie od parametru, wewnetrzna kontrola jako$ci metod analitycznych jest
warunkiem koniecznym uzyskania prawidtowych wynikéw. W przypadku istnienia
okreslonych norm nalezy je stosowac dla:
a. Thluszczu, (wtasciwego) biatka, laktozy i mocznika (spektrometria w
podczerwieni $redniej): ISO 9622 | IDF 141;
b. Liczby komérek somatycznych: ISO 13366-2 | IDF 148-2.

Zgodnie z normg ISO 8196 | IDF 128 gtéwne kontrole jakosci dotycza:

a. Powtarzalnosci
b. Codziennej i krétkookresowej stabilnosci urzgdzenia;

c. Kalibracji

W celu sprawdzenia powtarzalnosci oraz stabilnosci codziennej i krétkoterminowej
nalezy zastosowac probki mleka pilotazowego o przypisanych wartosciach
odpowiedniej jakosci (stabilnos¢, jednorodnosc, wartosci przypisane zgodne z

miedzynarodowymi normami lub materiatami referencyjnymi).
Ponadto zaleca sie regularne sprawdzanie:
a. Efektu przeniesienia (wszystkie metody)

b. Liniowosci (wszystkie metody ilosciowe);

31



c. Ustawianie zera (wszystkie metody ilosciowe, jesli majg zastosowanie);

d. Homogenizacji (metody wykorzystujgce promieniowanie podczerwone z

uzyciem homogenizatora);

Tabela 5 Minimalne czestotliwosci i limity kontroli wewnetrznych.

Kontrole Czestotliwos¢ Thuszcz/ Mocznik Liczba komorek
(wlasciwe) (mg/100qg) somatycznych
biatko/ laktoza (%)*

(9/100g)

Odchylenie standardowe | Codziennie 0.014 (lab) 1.4 (lab) 4 (lab)

dla powtarzalno$ci (sr) 0.035 (w 3.5 (w 10 (w
gospodarstwie) | gospodarstwie) | gospodarstwie)

Stabilnos¢ >3 godziny 10.05 (lab) 2.0 (lab) 8.000 kom/ml

dzienna/krétkoterminowa | (laboratorium) +0.12 (w 5.0 (w (lab)

Odchylenie standardowe | codziennie (w gospodarstwie) | gospodarstwie) | 20.000 kom/mi

powtarzalnosci gospodarstwie) (w

wewnetrznej (sRintra) gospodarstwie)

Zerowanie >4/dzien +0.03 (lab) 8.000 kom/ml

(laboratorium) +0.07 (w (lab)

codziennie (w gospodarstwie) 20.000 kom/ml

gospodarstwie) (w
gospodarstwie)

Osprzet instrumentalny Co miesigc 1 (lab) Jeslima

(jesli dotyczy) zastosowanie

Homogenizacja (procent)

Limit efektu przeniesienia | Co miesigc 1 (lab) 2 (lab)

Lc (procent)

Wspoétczynnik liniowosci | Kwartalnie 1 (lab) 2 (lab) 2 (lab)

De/DL (procent)

Kontrola kalibraciji Co miesigc 10.05 (lab) 1+5.000 kom/ml

Srednie odchylenie +0.12 (w (lab)
gospodarstwie) 1+12.500 kom/ml

(w
gospodarstwie)

Sprawdzenie kalibracji Co miesiac 1.00+0.03 (lab) 1.00+0.05 (lab)

Nachylenie
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1.00£0.07 (w 1.0020.12 (w

gospodarstwie) gospodarstwie)

* O ile nie okreslono inaczej

Uwaga 1: W przypadku wysokiego stezenia tluszczu i biatka (mleko bawolic, owiec
oraz niektérych gatunkow krow i k6z) mozna ustali¢ dostosowane limity
powtarzalno$ci i krétkoterminowej stabilnosci proporcjonalnie do sredniego poziomu

dla mleka krowiego.

Uwaga 2: Wskazane limity oparte sg na protokole weryfikacji analizatora mleka do

celow oficjalnej oceny uzytkowosci mlecznej oraz normie ISO 8196-3|IDF 128-3.
Objasnienie dotyczgce wewnetrznych kontroli

Powtarzalnosé: Kontrola powtarzalnosci wskazuje, czy analizator dziata stabilnie.
Powtarzalno$¢ ocenia sie podczas uruchamiania kazdego systemu analizatora na
podstawie 10-krotnej powtarzalnej analizy jednej (pilotazowej) probki mlieka. Podczas
rutynowych badan mozna przeprowadzi¢ regularny test poprzez powtérzenie analizy
prébki pilotazowej. Szacunkowa wartos¢ odchylenia standardowego powtarzalnosci

powinna miesci¢ sie w okreslonych granicach.

Stabilnosé¢ dziennal/krétkoterminowa: Codziennie i regularnie w ciggu dnia
roboczego mozna wykorzystywac probki kontrolne do sprawdzania dziatania
przyrzgddw przy jednym lub kilku poziomach stezenia. Roznice w stosunku do

przypisanych wartosci nie powinny przekraczac¢ okreslonych limitow.

Zerowanie: W przypadku przyrzgdow na podczerwien i niektorych innych systemow
analitycznych konieczne jest okresowe ptukanie uktadu przeptywowego i
sprawdzanie ,wartosci zerowej’ w celu wykrycia zanieczyszczen na sciankach
komérek pomiarowych i/lub (w zaleznosci od przyrzadu) wykrycia ewentualnych
odchylen sygnatu podstawowego.

Homogenizacja (dotyczy wytacznie urzadzen na podczerwien): W przypadku
analizy przy uzyciu urzgdzen na podczerwien naturalna wielkos¢ czgsteczek ttuszczu
ma duzy wptyw na pomiar zawartosci ttuszczu, dlatego przed pomiarem stosuje sie
homogenizacje w celu zmniejszenia wielkosci czgsteczek ttuszczu. Nieefektywna

homogenizacja powoduje stabg powtarzalno$¢ i odchylenia sygnatu.
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Przeniesienie: W przypadku kolejnych probek o znacznych réznicach stezenia
sktadnikéw wynik dla danej probki mogt zosta¢ zaburzony przez poprzednig prébke
mleka, np. przez pozostatosci mleka w uktadzie przeptywowym lub zanieczyszczenia
spowodowane przez mieszadto i pipete. Btgd stanowi czes¢ réznicy stezenia w
stosunku do poprzedniej probki. Ogdélny efekt przeniesienia powinien byc¢
zminimalizowany, nie powinien przekraczac okreslonych limitéw, a gdy jest stabilny,
mozna go skorygowac w ramach rutynowej pracy poprzez zastosowanie

wspotczynnikéw kompensacji przeniesienia.

Liniowos¢: Wymagane sg okreslone zestawy prébek obejmujgce caty zakres
stezen, aby sygnat pomiarowy przyrzadu byt proporcjonalny do stezenia mierzonego
skfadnika. Odchylenie procentowe mozna oszacowaé na podstawie stosunku (zakres

obserwowanych reszt) x 100 /(zakres poziomoéw).

Srednie odchylenie: Reprezentatywne probki mleka sg wykorzystywane do
sprawdzenia wiarygodnosci kalibracji na srednim poziomie oraz do wskazania, czy
wystgpito jakiekolwiek odchylenie spowodowane zmianami w sktadzie mleka lub

postepujgcym zuzyciem przyrzgdow.

Nachylenie: Przygotowuje sie okreslone zestawy préobek (kalibracyjnych) w celu
pokrycia catego zakresu poziomow i sprawdzenia, czy nachylenie miesci sie w
podanych granicach. Im wigkszy zakres stezen w rutynowych probkach, tym wiekszy
btad dla wartosci skrajnych w przypadku nieodpowiedniego dostosowania

nachylenia.
8.4Kontrola zewnetrzna

Nalezy przeprowadzac¢ okresowe kontrole prawidtowosci poprzez zewnetrzne
poréwnania, albo poprzez indywidualne poréwnania z analizg referencyjng, albo
poprzez udziat w testach biegtosci. Zalecana minimalna czestotliwosc to 2 razy w

roku, przy co najmniej 12 prébkach na cykl.

Testy biegtosci nalezy organizowa¢ w warunkach zapewniajgcych wysokg jakosc,
zgodnie z normami miedzynarodowymi lub, w przypadku ich braku, zgodnie z
miedzynarodowymi wytycznymi lub porozumieniami:

a. ISO 17043 Conformity assessment — General requirements for the

competence of proficiency testing providers
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b. International Harmonized Protocol for Proficiency Testing of (Chemical)
Analytical Laboratories. (IDF Bulletin 342:1999).
c. ISO 13528 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory

comparison

Uwaga:

W przypadku pomiaru parametrow oceny uzytkowosci mlecznej za pomocag

systemow do analizy mleka stosowanych w gospodarstwie mozna wykorzystac

mleko zbiorcze od stada, pobrane tuz przed dostawg do mleczarni. Wyniki wtasnych

badan mleka zbiorczego stada mozna poréwnaé¢ z danymi laboratoryjnymi

uzyskanymi z probki mleka optaconego. Takie poréwnania nalezy przeprowadzaé co

najmniej raz w tygodniu, przy czym fgczne wyniki z ostatnich 12 pobran mleka muszg

stale spetniac limity okreslone w tabeli 6. Przyktadowy arkusz wynikéw z obliczonymi

wartosciami Sredniego odchylenia i odchylenia standardowego réznic znajduje sie w

tabeli 7.

Tabela 6 Limity dla kontroli zewnetrznych z wykorzystaniem systemow do analizy

mleka w celu rejestrowania parametrow mleka. Limity majg zastosowanie do kazdej

serii wynikow z ostatnich 12 kolejnych pobranych probek mleka zbiorczego ze stada

lub pojedynczych probek mleka probnego, przy czym co najmniej jedna probka jest

analizowana co trzy dni.

10.12 (at- line/in-

line)

13.0 (at- line/in-

line)

Parametr Thuszcz/ Mocznik (mg/100g) | Liczba komorek
(prawdziwe) somatycznych
biatko/ laktoza (%)~
(g/1009)

Srednie odchylenie | +0.05 (lab) 1.2 (lab) + 5.000 kom/ml

(lab)
+ 12.5000 kom/ml

(at-linefin line)

Odchylenie
standardowe

réznic’

0.05 (lab)

0.11 (at-line/in-line)

5.0 (lab)

12 (at-line/in-line)

8 (lab)

20 (at-line/in-line)
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* Jak pokazano w tabeli 4 odchylenie standardowe roznicy nie jest takie samo jak

odchylenie standardowe dokfadnosci s yx.

** Jesli nie okreslono inacze;j.

Tabela 7 Przyktadowe obliczenia zawartosci ttuszczu dla analizatora mleka w

gospodarstwie.
Numer | Wyniki Wyniki Roéznice | Srednie Roznice
prébki | uzyskane w uzyskane w (g/100g) | odchylenie | standardowe
gospodarstwie | gospodarstwie
(9/100g) (9/100g)
1 417 4,11 0,06 - -
2 4,15 4,07 0,08 - -
3 4,05 4,09 -0,04 - -
4 4,21 4,11 0,10 - -
5 3,92 4,08 -0,16 - -
6 4,05 4,05 0,00 - -
7 4,00 4,04 -0,04 - -
8 4,31 4,11 0,20 - -
9 3,92 4,08 -0,16 - -
10 3,92 4,10 -0,18 - -
1 3,95 4,06 -0,11 - -
12 3,95 4,10 -0,15 -0,33 -0,12*
13 3,95 4,11 -0,16 -0,05 -0,12*
14 3,92 4,08 -0,16 -0,07 -0,12*
15 3,95 4,15 -0,20 -0,09 -0,12*
16 4,25 4,06 0,19 -0,08 -0,13*
17 3,95 4,20 -0,25 -0,09 -0,14*
18 3,95 4,23 -0,28 -0,11 -0,15*
19 3,97 4,23 -0,26 -0,13* -0,15*
20 3,98 4,23 -0,25 -0,16* -0,12*
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* Niezgodnosc z limitem

8.5Prowadzenie ewidencji danych kontrolnych

Kazdy uzytkownik systemu do analizy mleka, niezaleznie od tego, czy jest to

laboratorium, czy uzytkownik w gospodarstwie rolnym, powinien prowadzi¢

szczegobtowg dokumentacje zarowno kontroli wewnetrznych, jak i zewnetrznych.

Data, identyfikacja systemu analizatora mleka, rodzaj kontroli, prébki uzyte do

kontroli, wyniki badan i ewentualne dziatania nastepcze powinny by¢ zapisywane w

plikach, ktére nalezy archiwizowac przez co najmniej dwa lata. Dane te nalezy

udostepnia¢ zewnetrznym organom nadzorczym lub audytorom z organizacji

zajmujgcej sie rejestracjg mleka lub z innego wyznaczonego podmiotu na ich

zgdanie.

9. Zatacznik B: Metody referencyjne

Thuszcz: ISO 23318|IDF 249 — Mleko, produkty mleczne w proszku i $mietanka —
Oznaczanie zawartosci tluszczu — Metoda grawimetryczna; lub AOAC 989.05 —
Thuszcz w mleku: zmodyfikowana metoda ekstrakcji eterem Mojonniera

Biatko ISO 8968-1|IDF 20-1 — Mleko i przetwory mleczne — Oznaczanie zawarto$ci azotu
— Czesc¢ 1: Metoda Kjeldahla i obliczenia biatka nieprzetworzonego; lub AOAC
991.20 — Azot (ogdiny) w mleku: metody Kjeldahla

Biatko ISO 8968-1|IDF 20-1 — Mleko i produkty mleczne — Oznaczanie zawartosci azotu —

wiasciwe Czes¢ 1: Zasada Kjeldahla i obliczenia biatka nieprzetworzonego; lub AOAC
991.20 — Azot (ogétem) w mleku: metody Kjeldahla; oraz ISO 8968-4|IDF 20-4 —
Mileko i produkty mleczne — Oznaczanie zawartosci azotu — Cze$¢ 4: Oznaczanie
zawartosci azotu biatkowego i niebiatkowego oraz obliczanie rzeczywistej
zawartosci biatka (metoda referencyjna); lub AOAC 991.21 — Azot niebiatkowy w
mleku petnym: metoda Kjeldahla

Laktoza ISO 22662|IDF 198 — Mleko i produkty mleczne — Oznaczanie zawartosci laktozy
metodg wysokosprawnej chromatografii cieczowej (metoda referencyjna)

Mocznik ISO 14637|IDF 195 — Mleko — Oznaczanie zawartosci mocznika — Metoda
enzymatyczna wykorzystujgca réznice pH (metoda referencyjna)

Liczba ISO 13366-1|IDF 148-1 — Mleko — Oznaczanie liczby komoérek somatycznych —

komorek Czesc¢ 1: Metoda mikroskopowa (metoda referencyjna)

somatycznych
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