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Clan 4.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 172/17
22. juna 2017. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Vijeca ministara BiH
Dr. Denis Zvizdié, s. r.

;47lllllllllllllllllll
Na temelju ¢lanka 17. stavak 3. i ¢lanka 72. Zakona o hrani
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/04) i ¢lanka 17. Zakona o
Vijecu ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece
ministara Bosne i1 Hercegovine, na prijedlog Agencije za
sigurnost hrane Bosne i Hercegovine, u suradnji s nadleznim
tijelima entiteta i Br¢ko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 106.
sjednici odrzanoj 22. lipnja 2017. godine, donijelo je
PRAVILNIK
O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA PRAVILNIKA O
METODAMA UZORKOVANJA I ANALIZA ZA
SLUZBENU KONTROLU KOLICINE MIKOTOKSINA U
HRANI
Clanak 1.

U Pravilniku o metodama uzorkovanja i analiza za sluzbenu
kontrolu koli¢ine mikotoksina u hrani ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 37/09 1 68/12), u Aneksu 1. u tocki 2.2. Tablica 1. zamjenjuje
se tablicom:

"

Tablica 1. Podjela serija na podserije ovisno o proizvodu i

masi serije
[Proizvod [Masa serije [Masailibroj [Nema pojedina¢nih [Masa skupnog]|
(tone) odserija uzoraka uzorka (u kg)
Zitarice i >300i<1 | 3 podserije 100 10
proizvodi 500
od zitarica  |>50i<300| 100 tona 100 10
<50 — 3-100' 1-10
n
Clanak 2.

U Aneksu I. u tocki 2.3. na kraju druge alineje dodaje se
tekst:

"Za serije > 500 tona broj pojedina¢nih uzoraka predviden
jeutocki 12.2. Aneksa I.".

Fusnota ") mijenja se i glasi:

) Uzorkovanje tih serija izvodi se u skladu s pravilima
utvrdenima u dijelu L. Smjernice za uzorkovanje velikih serija
navode se u smjernicama dostupnim na sljedeéem linku:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guida
nce-sampling-final pdf

Pravila uzorkovanja koja, u skladu s BAS EN ISO
24333:2011 ili pravilima uzorkovanja GAFTA-e br. 124,
primjenjuju subjekti u poslovanju s hranom kako bi osigurali
sukladnost s odredbama zakonodavstva istovjetna su pravilima
uzorkovanja utvrdenima u dijelu L.

U pogledu uzorkovanja serija na prisutnost toksina
Fusarium plijesni, pravila uzorkovanja koja, u skladu s EN ISO
24333:2009 ili pravilima uzorkovanja GAFTA-e br. 124,
primjenjuju subjekti u poslovanju s hranom kako bi osigurali
sukladnost s odredbama zakonodavstv, istovjetna su pravilima
uzorkovanja utvrdenima u dijelu B."

Clanak 3.
U Aneksu 1. u tocki 4.2. iza prve reCenice dodaje se tekst:

! Ovisno o tezini serije — vidjeti Tablicu 2.

"Ova se metoda uzorkovanja primjenjuje i na sluzbenu
kontrolu najveéih dopustenih koliina propisanih za ohratoksin
A, aflatoksin B1 i ukupne aflatoksine u zacinima ¢ije su Cestice
relativno velike (veli¢ina Cestica usporediva s kikirikijem ili veéa,
npr. muskatni orascic)."

Clanak 4.

U Aneksu L. u tocki 5. prva recenica zamjenjuje se tekstom:

"Ova se metoda uzorkovanja primjenjuje na sluzbenu
kontrolu najve¢ih dopustenih koli¢ina propisanih za ohratoksin
A, aflatoksin B1 i ukupne aflatoksine u zaCinima, osim u
slucajevima zacina Cije su Cestice relativno velike (heterogena
distribucija kontaminacije mikotoksinom)."

Clanak 5.
U Aneksu 1. u tocki 9. naslov i prva reCenica zamjenjuju se
tekstom:

" 9. METODE UZORKOVANJA ZA KRUTE PROIZVODE
OD JABUKA

Ova se metoda uzorkovanja primjenjuje na sluzbenu
kontrolu najvec¢ih dopustenih koli¢ina propisanih za patulin u
krutim proizvodima od jabuka, ukljuCujuéi krute proizvode od
jabuka za dojencad i malu djecu."

U tocki 9.1. iza rijeci: "naveden je u Tablici 1." brisu se
rijeci:

"Ako se radi o teku¢im proizvodima, serija se mora
temeljito izmijeSati onoliko koliko je to moguée rucno ili
mehani¢ki neposredno prije uzorkovanja. U tom slucaju,
podrazumijeva se homogena distribucija patulina u danoj seriji.
Dovoljno je uzeti tri pojedinacna uzorka iz serije da bi se dobio
skupni uzorak."

Clanak 6.

U Aneksu L. iza tocke 11.3. dodaju se nove tocke 12. i 13.
koje glase:

"12. METODA UZORKOVANJA ZA VRLO VELIKE
SERIJE ILI SERIJE KOJE SE SKLADISTE ILI PREVOZE
TAKO DA NIJE MOGUCE UZORKOVANJE U CIJELOJ
SERIJI

12.1. Opéa nacela

Ako naCin prijevoza ili skladiStenja serije onemogucuje
uzimanje pojedinacnih uzoraka u cijeloj seriji, uzorkovanje tih
serija po mogucnosti treba provoditi kada je serija u protoku
(dinamicko uzorkovanje).

U slucaju velikih skladista namijenjenih za skladistenje
hrane, subjekte treba poticati da u skladiste ugrade opremu kojom
se omogucuje (automatsko) uzorkovanje cijele skladistene serije.

Kada se primjenjuju postupci uzorkovanja na nacin
predviden u dijelu 12., subjekte u poslovanju s hranom ili
njegove predstavnike treba obavijestiti o postupcima uzorko-
vanja. Ako subjekt u poslovanju s hranom ili njegov predstavnik
dovede u pitanje taj postupak uzorkovanja, subjekt u poslovanju s
hranom ili njegov predstavnik omogucéuje nadleznom tijelu
provodenje uzrokovanja u cijeloj seriji na vlastiti trosak.

Dopusta se uzorkovanje dijela serije uz uvjet da koli¢ina
uzorkovanog dijela iznosi najmanje 10 % serije koju treba
uzorkovati. Ako je dio jedne serije hrane jednakog razreda ili
opisa uzorkovan te se utvrdi da ne udovoljava zahtjevima
propisa, pretpostavlja se da ni cijela serija ne udovoljava tim
zahtjevima, osim ako se daljnjom detaljnom analizom utvrdi da
nema dokaza za to da ostatak serije ne udovoljava zahtjevima.

Relevantne se odredbe, poput mase pojedinaénog uzorka
predvidene u drugim dijelovima ove tocke, primjenjuju na
uzorkovanje vrlo velikih serija ili serija koje se skladiste ili
prevoze tako da nije moguce uzorkovanje u cijeloj seriji.



Broj 62 - Stranica 40

SLUZBENI GLASNIK BiH

Utorak, 29. 8. 2017.

12.2. Broj pojedina¢nih uzoraka koje treba uzeti u slu¢aju
vrlo velikih serija

Kad se uzorkuju veliki dijelovi (uzorkovani dijelovi > 500
tona), broj pojedinaénih uzoraka koje treba uzeti = 100
pojedina¢nih uzoraka + Vtona. Medutim, u sluéaju kad je serija
manja od 1 500 tona i moZe se podijeliti na podserije u skladu s
Tablicom 1. to¢ke 2. ovogy Aneksa te uz uvjet da je podserije
moguée fizicki odvojiti, treba uzeti broj pojedinacnih uzorka
predviden u tocki 2.

12.3. Velike serije koje se prevoze brodom
12.3.1. Dinamicko uzorkovanje velikih serija koje se prevoze
brodom

Uzorkovanje velikih serija u brodovima po moguénosti se
provodi dok je proizvod u protoku (dinamicko uzorkovanje).

Uzorkovanje se provodi u brodskom skladistu (subjekt koji
se moze fizicki odvojiti). Medutim, brodska se skladiSta
djelomicno prazne jedna za drugim tako da pocetno fizicko
odvajanje vise ne postoji nakon prijenosa u skladisne objekte.
Uzorkovanje se stoga moZe provesti na temelju pocetnog
fizickog odvajanja ili na temelju odvajanja nakon prijenosa u
skladi$ne objekte.

Istovar broda moze trajati nekoliko dana. Obic¢no se uzorko-
vanje mora provesti u redovitnim intervalima za sve vrijeme
trajanja istovara. Medutim, nije uvijek moguce ili nije prikladno
da sluzbeni inspektor bude prisutan uzorkovanju za sve vrijeme
trajanja istovara. Stoga je dopusteno provesti uzorkovanje dijela
serije (uzorkovani dio). Broj pojedina¢nih uzoraka odreduje se uz
uzimanje u obzir veli¢ine uzorkovanog dijela.

Prisutnost inspektora potrebna je ¢ak i kada je sluzbeni
uzorak uzet automatski. Medutim, ako se automatsko uzorko-
vanje provodi na temelju unaprijed zadanih parametara koje nije
moguce mijenjati za vrijeme uzorkovanja, a pojedinacni se uzorci
skupljaju u zapeCadeni prijemni spremnik, ¢ime se sprjecava
svaka moguca prijevara, tada je prisutnost inspektora potrebna
samo na pocetku uzorkovanja, pri svakoj promjeni spremnika za
uzorak i na kraju uzorkovanja.

12.3.2. Staticko uzorkovanje serija koje se prevoze brodom

Ako se provodi staticko uzorkovanje, primjenjuje se
istovjetni postupak koji je predviden za skladi$ne objekte (silose)
kojima se pristupa odozgo (vidjeti tocku 12.5.1.).

Uzorkovanje se mora provesti na pristupacnom dijelu
(odozgo) serije/brodskog skladista. Broj pojedina¢nih uzoraka
odreduje se uz uzimanje u obzir veli¢ine uzorkovanog dijela.
12.4. Uzorkovanje velikih serija koje se skladiSte u
skladiStima

Uzorkovanje se mora provesti na pristupacnom dijelu serije.
Broj pojedina¢nih uzoraka odreduje se uz uzimanje u obzir
veli¢ine uzorkovanog dijela.

12.5. Uzorkovanje skladisnih objekata (silosa)
12.5.1. Uzorkovanje silosa kojima se (jednostavno) pristupa
odozgo

Uzorkovanje se mora provesti na pristupacnom dijelu serije.
Broj pojedinacnih uzoraka odreduje se uz uzimanje u obzir
veli¢ine uzorkovanog dijela.
12.5.2. Uzorkovanje silosa kojima se ne pristupa odozgo
(zatvoreni silosi)
12.5.2.1. Silosi kojima se ne pristupa odozgo (zatvoreni silosi)
pojedinacne veli¢ine > 100 tona

Hrana skladiStena u tim silosima ne moze se uzorkovati na
staticki nacin. Stoga, ako se hrana u silosu mora uzorkovati i ne
postoji moguénost premjestanja posiljke, potrebno je sklopiti
dogovor sa subjektom u skladu s kojim je on ili ona duzan
obavijestiti inspektora o tome kada ée se silos, djelomicno ili

potpuno, istovariti da bi se omogucilo uzorkovanje u trenutku
kada je hrana u protoku.
12.5.2.2. Silosi kojima se ne pristupa odozgo (zatvoreni silosi)
pojedinacne veli¢ine < 100 tona

Suprotno odredbi tocke 12.1. (uzorkovani dio najmanje 10
%), postupak uzorkovanja ukljucuje ispusStanje u prijemni
spremnik koli¢ine od 50 do 100 kg i uzimanje uzorka iz njega.
Veli¢ina skupnog uzorka u skladu je s cijelom serijom, a broj
pojedinacnih uzoraka odnosi se na koli¢inu hrane pustenu iz
silosa u prijemni spremnik za uzorkovanje.
12.6. Uzorkovanje hrane u rasutom stanju u velikim
zatvorenim spremnicima

Te se serije Cesto mogu uzorkovati samo nakon istovara. U
odredenim slucajevima nije mogucée obaviti istovar na mjestu
utovara ili kontrole te, stoga, uzorkovanje treba obavljati pri
istovaru tih spremnika. Subjekt mora obavijestiti inspektora o
mjestu i vremenu istovara spremnika.
13. METODA UZORKOVANJA DODATAKA ISHRANI
CIJA JE OSNOVA RIZA KOJA JE FERMENTIRALA S
POMOCU CRVENE PLIJESNI MONASCUS PURPUREUS

Ova se metoda uzorkovanja primjenjuje na sluzbenu
kontrolu najve¢ih dopustenih koli¢ina utvrdenih za citrinin u
dodacima prehrani ¢ija je osnova riza koja je fermentirala s
pomocu crvene plijesni Monascus purpureus.
Postupak uzorkovanja i veli¢ina uzorka

Postupak uzorkovanja temelji se na pretpostavci da se
dodaci prehrani ¢ija je osnova riza koja je fermentirala s pomocu
crvene plijesni Monascus purpureus stavljaju na trziSte u
maloprodajnim pakiranjima koja uobicajeno sadrze od 30 do 120
kapsula po maloprodajnom pakiranju.

Velitina serije Broj Veli¢ina uzorka
(broj maloprodajnih
maloprodajnih pakiranja l'(()je
pakiranja) treba uzeti za
uzorak
1-50 1 Sve kapsule
51-250 2 Sve kapsule
251-1000 W@ 1z svakog maloprodajnog pakiranja
luzetog za uzorak polovica kapsula
>1000 4+1 [£10 maloprodajnih pakiranja: iz svakog|

maloprodajno
pakiranje na 1 000
maloprodajnih
pakiranja s najvise
25 maloprodajnih
pakiranja

imaloprodajnog pakiranja polovica
lkapsula

10 maloprodajnih pakiranja: iz svakog
imaloprodajnog pakiranja uzima se
istovjetan broj kapsula kako bi se dobio
luzorak istovrsnog sadrzaja kao 5

imaloprodajnih pakiranja"

Clanak 7.

U Ancksu II. tocke 4.2. "Op¢i zahtjevi", 4.3. "Posebni
zahtjevi" 1 4.4. "Procjena mjerne nesigurnosti, izracun
iskoristenja (eng. Recovery) i izvjeS€ivanje o rezultatima"
mijenjaju se i glase:

""4.2. Op¢i zahtjevi

Potvrdne metode analize koje se koriste u svrhe kontrole
hrane sukladne su odredbama to€. 1. i 2. Aneksa II. Pravilnika o
sluzbenim kontrolama koje se provode radi verifikacije
postupanja sukladno odredbama propisa o hrani i hrani za
zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti zivotinja ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 5/13).

4.3. Posebni zahtjevi
4.3.1. Posebni zahtjevi u pogledu potvrdnih metoda
4.3.1.1. Kriteriji ucinkovitosti

PreporuCuje se primjena potpuno validiranih potvrdnih
metoda (tj. metoda koje su validirane medulaboratorijskim
ispitivanjem relevantnih matrica) prema potrebi i dostupnosti.
Moguce je primjenjivati i druge odgovarajuée validirane
potvrdne metode (npr. metode koje su validirane u laboratoriju na
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relevantnim matricama koje pripadaju skupini proizvoda od Ako je mogucée, validacijom metoda koje su validirane u
interesa), uz uvjet da ispunjuju kriterije ucinkovitosti utvrdene  laboratoriju obuhvaca se certificirani referentni materijal.
sljede¢im tablicama.

Kriteriji u€inkovitosti za aflatoksine

a) Kriterij Raspon Preporudena vrijednost Najveca dopustena vrijednost
koncentracije

Slijepa proba Sve Zanemarivo =
[skoriStenje — aflatoksin M1 0,01-0,05 mg/kg lod 60 do 120 %

0,05 mg/kg od 70 do 110 %
[skoriStenje — aflatoksini By, B,, G,|< 1,0 mg/kg od 50 do 120 %
G,

1-10 mg/kg lod 70 do 110 %

10 mg/kg 80 do 110 %

(Obnovljivost RSDR Sve Dobivena s pomoc¢u Horwitzove jednadzbe (*), [2 x vrijednost dobivena s pomo¢u Horwitzove jednadzbe
) (5. )

[Ponovljivost RSDr mozZe se izraCunati kao 0,66 puta obnovljivost RSDR pri koncentraciji od interesa
[Napomena:

|— Vrijednosti koje treba primijeniti na B, i na zbroj B; + B, + G, + G,
|— Ako treba izraziti zbroj pojedinih aflatoksina B, + B, + G, + G,, tada odgovor svakog na analiti¢ki sustav mora biti ili poznat ili jednak.
b) [Kriteriji u¢inkovitosti za ohratoksin A

Razina Ohratoksin A
ng/kg RSD, % RSDg % Iskori§tenje %
1 <40 < 60 lod 50 do 120
> 1 <20 <30 lod 70 do 110
c) [Kriteriji u¢inkovitosti za patulin
Razina Patulin
ng/kg RSD, % RSD % Iskoritenje %
20 <30 <40 lod 50 do 120
20-50 <20 <30 od 70 do 105
50 EIS E25 d 75 do 105
d) [Kriteriji u¢inkovitosti za deoksinivalenol
Razina Deoksinivalenol
ng/kg RSD, % RSDg % Iskori§tenje %
100-< 500 <20 <40 d 60 do 110
500 <20 <40 lod 70 do 120
e) [Kriteriji u¢inkovitosti za zearalenon
Razina Zearal
ng/kg RSD, % RSDg % Iskoritenje %
< 50 <40 <50 lod 60 do 120
50 <25 <40 lod 70 do 120
f) [Kriteriji u¢inkovitosti za fumonizin B, i B, zasebno
Razina Fumonizin B, i B, zasebno
ng/kg RSD, % RSDg % IskoriStenje %
< 500 <30 < 60 lod 60 do 120
500 E20 E30 d 70 do 110
g) [Kriteriji u¢inkovitosti za toksine T-2 i HT-2 zasebno
Razina Toksini T-2 i HT-2 zasebno
ng/kg RSD, % RSDg % Iskoristenje %
15-250 <30 <50 d 60 do 130
250 <25 <40 lod 60 do 130
h) [Kriteriji u¢inkovitosti za citrinin
Razina Citrinin
ngkg  IRSD, % | Preporuceni RSDy % Najvisi dopusteni RSDy % Iskoristenje %
Sve 0,66 X RSDr IDobivena s pomoc¢u Horwitzove jednadzbe (*), (**) |2 x vrijednost dobivena s pomoc¢u Horwitzove jednadzbe (*), (**) fod 70 do 120

i) [Napomene uz kriterije u¢inkovitosti za mikotoksine:
|—Granice detekcije koristenih metoda nisu navedene jer su vrijednosti preciznosti dane za koncentracije od interesa.
|—Vrijednosti preciznosti raunaju se iz Horwitzove jednadzbe, a posebno iz izvorne Horwitzove jednadzbe (za koncentracije 1,2 x 107 < C <0,138) (*) te iz preinatene
Horwitzove jednadzbe (za koncentracije C < 1,2 x 107) (*¥).
(*) Horwitzova jednadzba za koncentracije 1,2 x 10-7 < C <0,138:
RSDg = 2(1-0,510gC)
(izvor: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980., 63., 1344.)
(**) Preinagena Horwitzova jednadzba (*) za koncentracije C < 1,2 x 107:
RSDr=22%
(izvor: M. Thompson, Analyst, 2000., 125., str. 385.-386.)
pri ¢emu je:
— RSDg relativna standardna devijacija izraunata iz rezultata dobivenih uz uvjete obnovljivosti [(sR/) x 100],
— C omjer koncentracije (tj. 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).
Ovo je opéa jednadzba preciznosti koja se pokazala neovisnom o analitu i matrici, ve¢ isklju¢ivo ovisi o koncentraciji za vecinu rutinskih metoda analize.
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4.3.1.2. Pristup 'spremnost za svrhu' (eng. Fitness for purpose)

Za metode koje su validirane u laboratoriju moze se, kao
alternativa, primijeniti pristup ,spremnost za svrhu’ (***) kako bi
se ocijenila njihova pogodnost za primjenu tijekom sluzbene
kontrole. Metode pogodne za primjenu tijekom sluzbene kontrole
moraju dati rezultate sa standardnom mjernom nesigurnoséu (u)
koja je manja od najveCe standardne mjerne nesigurnosti
izraCunate primjenom formule u nastavku:

Uf = /(LOD/2)? + (a % C)*

pri ¢emu je:

- Uf najveca standardna mjerna nesigurnost (ng/kg),

- LOD granica detekcije metode (ng/kg),

- o konstanta, brojcani faktor koji se koristi ovisno o
vrijednosti C. Vrijednosti koje treba koristiti utvrdene
su u tablici u nastavku,

- C koncentracija od interesa (pug/kg).

Ako metoda analize daje rezultate s mjernom nesigurnoséu
manjom od najvece standardne nesigurnosti, metoda se smatra
jednako pogodnom kao i ona koja udovoljava kriterijima
ucinkovitosti iz tocke 4.3.1.1.

Tablica
Brojcane vrijednosti koje treba Koristiti za o kao
konstantu u formuli utvrdenoj ovom to¢kom, ovisno o
koncentraciji od interesa

C (ng/kg) ¢
< 50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

(*¥**) Izvor: M. Thompson i R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006., 10., str. 471.—
478.

4.3.2. Posebni zahtjevi u pogledu polukvantitativnih
orijentacijskih metoda
4.3.2.1. Podrudje primjene

Podru¢jem primjene obuhvadene su bioanaliticke metode
koje se temelje na imunoloskom prepoznavanju ili vezivanju na
receptore (poput ELISA-e, biokemijskih traka za testiranje eng.
dip-sticks, imunokromatografskih testova eng. lateral flow,
imunosenzora) te fiziokemijske metode koje se temelje na
kromatografiji ili na izravnoj detekciji s pomocéu masene
spektrometrije (npr. masena spektrometrija u ambijentalnom
okruzenju). Druge se metode (npr. tankoslojna kromatografija) ne
iskljucuju, uz uvjet da su dobiveni signali izravno povezani s
mikotoksinima od interesa te da se njima dopusta primjenjivost
nacela opisanog u ovom dokumentu.

Posebni se zahtjevi primjenjuju u pogledu metoda ¢iji je
rezultat mjerenja numericka vrijednost, naprimjer (relativni)
odgovor dobiven s pomocu Citaa biokemijske trake, signal iz

vezanog sustava tekuéinske kromatografije — masene
spektrometrije (LC-MS) itd. i da se primjenjuju uobicajeni
statisticki podaci.

Zahtjevi se ne primjenjuju u pogledu metoda kojima se ne
dobiva numericka vrijednost (npr. kada je rije¢ samo o crti koja je
prisutna ili nije prisutna), a u pogledu njih zahtijevaju se drugaciji
pristupi validaciji. Posebni zahtjevi u pogledu ovih metoda
navedeni su u tocki 4.3.3.

Ovim se dokumentom opisuju postupci validacije
orijentacijskih metoda s pomoc¢u unutarlaboratorijske validacije,
provjere  uéinkovitosti metode validirane s = pomocéu
unutarlaboratorijske vjezbe te validacije orijentacijske metode u
jednom laboratoriju.

4.3.2.2. Pojmovi

Orijentacijska ciljna koncentracija (STC): koncentracija od
interesa za detekciju mikotoksina u uzorku. Kada je svrha
ispitivanje sukladnosti s regulatornim dopustenim koli¢inama,
STC je jednak najvecoj primjenjivoj razini. Za ostale potrebe ili
kada nije utvrdena najvecéa razina, STC se unaprijed odreduje u
laboratoriju.

Orijentacijska metoda: metoda koja se koristi za odabir onih
uzoraka Ccije kolicine mikotoksina s odredenom sigurnoséu
premasuju orijentacijsku ciljnu koncentraciju (STC). Za potrebe
orijentacije u pogledu mikotoksina, postojanje 95-postotne
sigurnosti smatra se spremnim za svrhu. Rezultat orijentacijske
analize izrazava se kao ,negativan’ ili ,sumnjiv’. Orijentacijskim
je metodama omogucena jeftina analiza velikog broja uzoraka te
se tako povecava mogucénost otkrivanja novih pojava visoke
izlozenosti 1 rizika za zdravlje potroSaca. Ove se metode temelje
na bioanalitickim metodama LC-MS (tekucinska kromatografija
— masena spektrometrija) ili HPLC (tekucinska kromatografija
visoke ucinkovitosti). Rezultate dobivene iz uzoraka koji
premasuju grani¢nu vrijednost (eng. cut-off value) provjerava se
provodenjem potpune ponovne analize izvornog uzorka s
pomocu potvrdne metode.

,Negativni uzorak’ je uzorak ¢iji je udjel mikotoksina u
uzorku < STC sa sigurnoséu od 95 % (tj. postoji 5-postotna
moguénost da su uzorci netocno prikazani kao negativni).

,LaZzno negativni uzorak’ je wuzorak <¢iji je udjel
mikotoksina u uzorku > STC, no utvrden je kao negativan.

,Sumnjivi uzorak’ (orijentacijski pozitivan) je uzorak koji
premasuje grani¢nu vrijednost (vidjeti u nastavku) te moze
sadrzavati vece koli¢ine mikotoksina nego STC. U slucaju
sumnjivog rezultata pokreée se potvrdna analiza radi
jednoznacnog utvrdivanja mikotoksina i njegove kvantifikacije.

,LaZzno sumnjivi uzorak’ je negativni uzorak koji je
utvrden kao sumnjiv.

,Potvrdne metode’ su metode kojima se dobivaju potpuni
ili dopunski podaci, ¢ime se omogucuje utvrdivanje mikotoksina
i nedvojbeno kvantificiranje pri koli¢ini od interesa.

Razina graniéne vrijednosti: odgovor, signal ili
koncentracija dobiveni orijentacijskom metodom iznad koje se
uzorak razvrstava kao ,sumnjiv’. Grani¢na vrijednost odreduje se
tijekom wvalidacije te se njome uzima u obzir varijabilnost
mjerenja.

Negativni kontrolni uzorak (slijepa proba matrice): uzorak
za koji je poznato da u njemu nema (') mikotoksina za
orijentaciju, npr. prethodno je utvrdena dostatna osjetljivost
primjenom potvrdne metode. Ako nije moguée dobiti slijepi
uzorak, tada se moze koristiti materijal s najnizom dostupnom
koli¢inom, sve dok se na temelju te koli¢ine dolazi do zakljucka
da je orijentacijska metoda spremna za svrhu.

Pozitivni kontrolni uzorak: uzorak koji sadrzi mikotoksin u
orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji, npr. certificirani referentni
materijal, materijal poznatog sadrzaja (npr. ispitni materijal iz
ispitivanja sposobnosti) ili na druk¢iji nacin dovoljno obiljezen s
pomocu potvrdne metode. Ako ne postoji nijedna od prethodno
navedenih moguénosti, moze se uzeti mjeSavina uzoraka
razli¢itih razina kontaminacije ili obogacéeni uzorak pripremljen u
laboratoriju koji je dovoljno obiljezen, uz uvjet da se moze
dokazati da je razina kontaminacije provjerena.

4.3.2.3. Postupak validacije

Cilj je validacije dokazati spremnost orijentacijske metode
za svrhu. To se postize odredivanjem grani¢ne vrijednosti i odre-
divanjem postotka lazno negativnih i lazno sumnjivih rezultata. U
ova su dva parametra ugradene znacajke ucinkovitosti, poput
osjetljivosti, selektivnosti i preciznosti.
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Orijentacijske je metode mogude validirati unutar labora-
torija odnosno unutar jednog laboratorija. Ako su ve¢ dostupni
podaci unutarlaboratorijske validacije za odredene kombinacije
mikotoksina/matrice/STC-a, dostatno je obaviti provjeru
ucinkovitosti metode u laboratoriju koji primjenjuje metodu.

4.3.2.3.1. Pocetna validacija s pomo¢u validacije u jednom
laboratoriju
Mikotoksini:

Za svaki se pojedinacni mikotoksin iz podrucja primjene
provodi validacija. U slucaju bioanalitickih metoda kojima se
dobiva kombinirani odgovor za odredenu skupinu mikotoksina
(npr. aflatoksini B, B,, G; 1 Gy; fumonizini B; i B,), mora se
dokazati primjenjivost te se u podrucju primjene metode moraju
navesti ogranienja u pogledu ispitivanja. Ne smatra se da se
nepozeljnom unakrsnom reaktivnoséu (npr. DON-3-glukozid, 3-
ili 15-acetil-DON u imunoloskim metodama ispitivanja DON-a)
povecéava postotak lazno negativnih rezultata u pogledu ciljnih
mikotoksina, no moze do¢i do povecanja postotka lazno
sumnjivih rezultata. NepoZeljno povecanje opada provedbom
potvrdne analize radi jednozna¢nog utvrdivanja mikotoksina i
njihove kvantifikacije.

Matrice:

Pocetnu validaciju treba provesti za svaki proizvod,
odnosno, ako je poznato da se metoda moze primijeniti na vise
proizvoda, za svaku skupinu proizvoda. U potonjem se slucaju iz
te skupine odabire jedan reprezentativni i relevantni proizvod
(vidjeti Tablicu A).

Skup uzoraka:

Minimalan broj razli¢itih uzoraka koji je nuzan za provedbu
validacije jest 20 homogenih negativnih kontrolnih uzoraka i 20
homogenih pozitivnih kontrolnih uzoraka koji sadrze mikotoksin
u orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji, a koje se analizira pri
uvjetima srednje preciznosti (RSDg;) tijekom pet razli¢itih dana.
Druga je opcija mogucnost dodavanja skupu za validaciju
dodatnog skupa od 20 uzoraka koji sadrze drukcije koli¢ine
mikotoksina radi dobivanja uvida u kojoj se mjeri metodom
mogu razlikovati razliite koncentracije mikotoksina.

Koncentracija:

U pogledu svake orijentacijske ciljne koncentracije koju
treba korisriti za rutinsku primjenu, mora se provesti validacija.

4.3.2.3.2. Pocetna validacija medulaboratorijskim
ispitivanjem

Validacija medulaboratorijskim ispitivanjem provodi se u
skladu s medunarodno priznatim protokolom o medulaboratorij-
skim ispitivanjima (npr. ISO 5725:1994 ili IUPAC -
Medunarodno uskladeni protokol) na temelju kojeg se zahtijeva
ukljucivanje vaze¢ih podataka iz najmanje osam razli¢itih
laboratorija. Osim toga, jedina razlika u odnosu na validaciju u
jednom laboratoriju ocituje se u tome §to se > 20 uzoraka po
proizvodu/koli¢ini moze ujednaceno podijeliti medu laborato-
rijima koji sudjeluju, uz uvjet da jedan laboratorij obraduje
najmanje dva uzorka.

4.3.2.4. Odredivanje granicne razine i postotka laZno sumnjivih
rezultata slijepih uzoraka

Za osnovu za izraCun trazenih parametara uzimaju se
(relativni) odgovori u slucaju negativnih i pozitivnih kontrolnih
uzoraka.

Orijentacijske metode pri kojima je odgovor razmjeran
koncentraciji mikotoksina

Na orijentacijske metode pri kojima je odgovor razmjeran
koncentraciji mikotoksina primjenjuje se sljedece:

Granicna vrijednost = Rgrc — t-vrijednostygs * SDsrc

srednji odgovor pozitivnih kontrolnih uzoraka (pri

orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji)

t- jednosmjerna t-vrijednost kod koje je postotak lazno

vrijednost: negativnih rezultata 5 % (vidjeti Tablicu B)

SDgrc =  standardna devijacija orijentacijske metode kod koje
je odgovor obratno razmjeran koncentraciji
mikotoksina

Sli¢no tome, za orijentacijske metode pri kojima je odgovor
obratno razmjeran koncentraciji mikotoksina grani¢na vrijednost
odreduje se kao:

Granicna vrijednost = Rgrc + t-vrijednostygs * SDsrc

Primjenom ove specifiéne t-vrijednosti radi utvrdivanja
grani¢ne vrijednosti unaprijed je zadan postotak lazno negativnih
rezultata i iznosi 5 %.

Ocjena spremnosti za svrhu

Rezultati dobiveni na temelju negativnih kontrolnih uzoraka
koriste se za procjenu odgovarajuceg postotka lazno sumnjivih
rezultata. T-vrijednost izracunava se u slucaju kad je rezultat
negativnog kontrolnog uzorka veéi od grani¢ne vrijednosti te je
tako pogresno razvrstan kao sumnjiv.

t-vrijednost == (granicna vrijednost — srednja
vrijednostgijepa proba)/SDslijep aproba Za Orijentacijske metode pri
kojima je odgovor razmjeran koncentraciji mikotoksina

ili

t-vrijednost == (srednja vrijednost jepq proba — granina
vrijednost)/SDygjjepa prova za Orijentacijske metode kod kojih je
odgovor obratno razmjeran koncentraciji mikotoksina

Iz dobivene t-vrijednosti, na temelju stupnjeva slobode
izraunatih iz brojnih opita, moze se izracunati mogucénost pojave
lazno sumnjivih uzoraka za jednosmjernu raspodjelu (npr.

funkcija proraunske tablice ,TDIST’) ili preuzeti iz tablice t-

raspodjele.

Odgovarajuéom vrijedno$¢u jednosmjerne t-raspodjele
odreduje se postotak lazno sumnjivih rezultata.

Ovaj je koncept detaljno opisan uz navodenje primjera u

Casopisu  Analytical and Bioanalytical ~Chemistry DOI

10.1007/500216 -013-6922-1.

4.3.2.5. ProsSirenje podrucja primjene metode
4.3.2.5.1. Prosirenje podrudja primjene na druge
mikotoksine:

Rgre =

Kada se podrucju primjene postojece orijentacijske metode
dodaju novi mikotoksini, nuzno je provesti potpunu validaciju
radi dokazivanja pogodnosti metode.

4.3.2.5.2. ProSirenje na druge proizvode

Ako je orijentacijska metoda poznata ili se ocekuje da ce
biti primjenjiva na druge proizvode, provjerava se pouzdanost
njezine primjene na te druge proizvode. Sve dok novi proizvod
pripada skupini proizvoda (vidjeti Tablicu A) za koju je veé
provedena pocetna validacija, dostatno je provesti dodatnu
ograni¢enu validaciju. Za to je potrebno analizirati najmanje 10
homogenih negativnih i 10 homogenih pozitivnih kontrolnih
uzoraka (pri orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji) uz uvjete
srednje preciznosti. Pozitivni su kontrolni uzorci iznad grani¢ne
vrijednosti. Ako se ne ispuni ovaj kriterij, nuzno je provesti
potpunu validaciju.

4.3.2.6. Provjera metoda koje su ve¢ validirane
medulaboratorijskim ispitivanjima

U pogledu orijentacijskih metoda koje su veé¢ uspjesno
validirane medulaboratorijskim ispitivanjima, provjerava se
njihova ucinkovitost. Za to je potrebno analizirati najmanje 6
negativnih kontrolnih i 6 pozitivnih kontrolnih uzoraka (pri
orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji). Pozitivni su kontrolni uzorci
iznad grani¢ne vrijednosti. Ako se ne ispuni ovaj kriterij,
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laboratorij mora provesti analizu osnovnog uzroka kako bi
utvrdio razlog zbog kojeg ne mogu udovoljiti specifikacijama
koje su dobivene medulaboratorijskim ispitivanjem. Tek nakon
poduzimanja popravnih radnji u vlastitom laboratoriju ponovno
se provjerava u¢inkovitost metode. U slucaju da laboratorij nije u
mogucnosti provjeriti rezultate medulaboratorijskog ispitivanja,
trebat ¢e utvrditi vlastite granine vrijednosti provodeci cjelovitu
validaciju u jednom laboratoriju.

4.3.2.7. Postojana provjera metode/neprekidna validacija
metode

Nakon pocetne validacije dodatni se podaci o validaciji
dobivaju ukljuenjem najmanje dva pozitivna kontrolna uzorka u
svaku seriju uzoraka koje se provjerava. Jedan pozitivni kontrolni
uzorak je poznat uzorak (npr. jedan koriSten tijekom pocetne
validacije), drugi je od razli¢itog proizvoda iz iste skupine
proizvoda (u slucaju kad se analizira samo jedan proizvod, koristi
se drugi uzorak tog proizvoda). Nije obvezno ukljucivanje
negativnog kontrolnog uzorka. Rezultati dobiveni za dva
pozitivna kontrolna uzorka dodaju se postojeCem skupu za
validaciju.

Najmanje jednom godiSnje ponovno se utvrduje grani¢na
vrijednost, a pouzdanost metode ponovno ocjenjuje. Postojana
provjera metode sluzi za razliCite svrhe:

- kontrole kvalitete serije uzoraka koje se provjerava,

- dostave podataka o otpornosti metode pri uvjetima u

laboratoriju koji primjenjuje metodu,

- opravdanosti primjenjivosti metode na

proizvode,

- dopustanja prilagodbe grani¢nih vrijednosti u slucaju

postupnih odstupanja tijekom vremena.

razlicite

4.3.2.8. Izvjesée o validaciji

Izvjesée o validaciji sadrzi:

- izjavu o orijentacijskoj ciljnoj koncentraciji (STC),

- izjavu o dobivenoj grani¢noj vrijednosti.

Napomena: grani¢na vrijednost mora imati jednak broj
znacajnih znamenki kao i STC. Numericke vrijednosti koje se
koriste za izraGun granine vrijednosti moraju imati najmanje
jednu znacajnu znamenku vise od STC-a.

- izjavu o izraCunatom postotku lazno sumnjivih

rezultata.

- izjavu o nacinu dobivanja postotka lazno sumnjivih
rezultata.

Napomena: izjavom o izraCunatom postotku lazno

sumnjivih rezultata naznacuje se je li metoda spremna za svrhu s
obzirom na to da naznaCuje broj slijepih (ili nisku razinu
kontaminacije) uzoraka koji podlijezu provjeri.

Tablica A
Skupine proizvoda u usporedbi s kojima se vrednuju
orijentacijske metode

Skupine Kategorije Tipi¢ni reprezentativni proizvodi
proizvoda proizvoda obuhvacéeni kategorijom
[Visok udjel vode [Voéni sokovi Vabucni sok, sok od grozda

|Alkoholna pi¢a  [Vino, pivo, jabukovaca
IKorjenasto i Svjezi dumbir
lgomoljasto

ovrée

Zitarice ili voéni |Pire za dojen¢ad i malu djecu
1re

Oragasti plodovi |Orah, lje$njak, kesten

|Uljarice i njihovi [Uljana repica, suncokret, pamukovo

roizvodi sjeme, soja, kikiriki, sezam itd.

|Uljasto voce i [Ulja i paste (npr. maslac od kikirikija,

injihovi proizvodi [tahina)

[Visok udjel skroba i/ili [Zrna Zitarica i IPSenica, raz, je¢am, kukuruz, riza, zob,

[Visok udjel masti

Ivode i masti krekeri, Zitarice za dorucak, tjestenina
Suhi prasci za pripremu hrane za dojencad

i malu djecu

IProizvodi za

[posebne

imedicinske
otrebe

Citrusni proizvodi

|Visok udjel kiseline i
visok udjel vode (%)
,Komplicirani ili

j ; dinstveni proizvodi’

@]

Kakao i njegovi proizvodi, kopra i njezini
proizvodi,

kava, Caj

lzaCini, sladi¢

Smokve, grozdice (od bijelog grozda, od
bijelog grozda bez sjemenki, od crnog
lgrozda bez sjemenki)

\Visok udjel Secera, Suseno voce

nizak udjel vode

roteina te nizak udjel |njihovi proizvodi |integralni kruh, kruh od bijelog brasna,

Mlijeko i mlije¢ni Mlijeko Kravlje, kozje i bivolje mlijeko
proizvodi Sir Kravlji, kozji sir
Mlijecne Vogurt, vrhnje
preradevine (npr.
imlijeko u prahu)
Tablica B

Jednosmjerna t-vrijednost za postotak laZzno negativnih
rezultata od 5 %

Stupnjevi slobode Broj ponavljanja t-vrijednost (5 %)

10 11 1312
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74

18 19 1,734
19 20 1,729
20 R1 1,725
21 22 1,721
22 R3 1717
23 R4 1,714
24 25 1711
25 26 1,708
26 R7 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 B0 1,699
30 31 1.697
(0 U1 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
P bo 1,645

4.3.3. Zahtjevi u pogledu kvalitativnih orijentacijskih metoda
(metode koje ne daju numericke vrijednosti)

Izradom smjernica za validaciju binarnih ispitnih metoda
trenutacno se bave razna tijela za normizaciju (npr. AOAC, ISO).
Nedavno je AOAC pripremio smjernice o ovoj temi. Taj se
dokument moZze smatrati najnovijim vaze¢im dokumentom u tom
podrucju. Stoga metode koje daju binarne rezultate (npr. vizualni
pregled biokemijske trake za testiranje) treba validirati u skladu s
tim smjernicama .

4.4. Procjena mjerne nesigurnosti, izracun iskoristenja i
izvje¥¢ivanje o rezultatima (*)
4.4.1. Potvrdne metode
Rezultat analize mora se prikazati na sljedeéi nacin:
(a) s korekcijom za iskoriStenje, pri ¢emu se navodi
razina iskoriStenja. Korekcija za iskoriStenje nije
potrebna ako je postotak iskoriStenja od 90 % do 110
%0;

(b) kao x +/~ U, pri ¢emu je x rezultat analize, a U

prosirena mjerna nesigurnost uz primjenu faktora

! http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC Docs/ISPAM/Qual Chem
Guideline_Final_Approved_031412.pdf
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pokrivanja 2, ¢ime se postize razina pouzdanosti od
oko 95 %.

Za hranu zivotinjskog podrijetla, uzimanje u obzir mjerne
nesigurnosti moze se provesti i utvrdivanjem granice odlu¢ivanja
(CCa) u skladu s Pravilnikom o provodenju analitickih metoda i
tumacenju rezultata ("Sluzbeni glasnik BiH" broj 95/10). (— u
slucaju tvari s utvrdenom dopustenom granicom).

Medutim, ako je rezultat analize znatno (> 50 %) nizi od
najvece razine ili mnogo visi od najvecée razine (tj. vise od pet
puta veci od najvece razine) i uz uvjet da su koristeni primjereni
postupci za osiguranje kvalitete, a svrha je analize samo provjera
sukladnosti sa zakonskim odredbama, rezultat analize moze se
prikazati bez korekcije za iskoriStenje i u tim se slucajevima
korekcija za iskoristenje i mjerna nesigurnost mogu izostaviti.

Trenuta¢na pravila tumacenja rezultata analize s obzirom na
prihvacanje ili odbacivanje serije primjenjuju se na analiticki
rezultat dobiven na uzorku za sluzbenu kontrolu. U slucaju
analize u svrhu obrane ili arbitraze, primjenjuju se posebna
pravila.

4.4.2. Orijentacijske metode

Rezultat orijentacijske metode iskazuje se tako da je uzorak
sukladan ili da postoji sumnja o njegovoj neuskladenosti.

,Sumnja o neuskladenosti’ znac¢i da uzorak premasuje
grani¢nu vrijednost te moze sadrzavati vece koli¢ine mikotoksina
nego STC. U sluéaju sumnjivog rezultata, pokrece se potvrdna
analiza radi jednozna¢nog utvrdivanja mikotoksina i njegove
kvantifikacije.

,Sukladan’ znaci da je udjel mikotoksina u uzorku < STC s
95-postotnom sigurnoséu (tj. postoji S-postotna moguénost da su
uzorci neto¢no prikazani kao negativni). Rezultat analize
prikazuje se kao ,< razine STC-a’, pri ¢emu je razina STC-a
navedena.

(") Smatra se da u uzorcima nema analita ako koli¢ina prisutna u uzorku ne
premasuje vise od jedne petine orijentacijske ciljne koncentracije (STC). Ako je
moguce kvantificirati koli¢inu s pomoc¢u potvrdne metode, mora se uzeti u obzir
koli¢ina radi ocjene validacije.

(%) Ako se tijekom ekstrakcije za stabilizaciju pH promjena koristi puferska otopina,
tad je moguce pripojiti ovu skupinu proizvoda jednoj skupini proizvoda ,visok udjel
vode’.

(*) ,Komplicirane ili jedinstvene proizvode’ treba potpuno validirati samo ako ih se
ucestalo analizira. Ako ih se tek povremeno analizira, validacija se moze svesti na
provjeru razina izvje$¢ivanja uz primjenu obogacenih ekstrakata slijepe probe.

() Vise se pojedinosti o postupcima za procjenu mjerne nesigurnosti i postupcima za
ocjenu iskoriStenja moZe pronaci u Izvje$¢u o odnosu izmedu analitickih rezultata,
mjerne nesigurnosti, faktora iskoriStenja i odredaba zakonodavstva EU-a o hrani i

hrani za Zzivotinje’ — http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/
report-sampling_analysis_2004_en.pdf"
Clanak 8.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave
u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 173/17
22. lipnja 2017. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vijeca ministara BiH
Dr. Denis Zvizdié, v. r.

Ha ocHoBy unana 17. ctaB 3. u unana 72. 3aK0oHa O XpaHu
("Cay>x6enn rinacauk buX", 6poj 50/04) u wiana 17. 3akona o
Casjery munucrapa bocue u Xeprerosune ("CiyxOeHH ITTaCHUK
buX", op. 30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 n 24/08),
Cagjer munucrapa bocHe u XepueroBute, Ha Hpujeor Aret-
nyje 3a 6e30jeqHoct xpane bocHe u XepiieroBune, y capaimu ca
HaJJIeKHUM opraHuMma eHrurera u bpuxo uctpukra BocHe n
Xepuerosune, Ha 106. cjemnmim, onpkanoj 22. jyma 2017.
TOAMHE, JOHHO je

ITPABHJIHUK
O UBMJEHAMA U JTOITYHAMA ITIPABUJIHUKA O
METOJIAMA Y30PKOBAIbA U AHAJIM3A 3A
CJIYXBEHY KOHTPOJIY KOJIMYUHE
MHUKOTOKCHHA Y XPAHH

Unan 1.

V IlpaBuiHHKY O MeTojaMa y30pKOBama M aHaiM3a 3a
CIy’)kOeHy KOHTpONY KOJIMYMHE MHKOTOKCHHA Y XpaHH
("Cyx06enn rnacauk buX",0p. 37/09 u 68/12), y Amnekcy .
tayku 2.2., Tabena 1. 3amMjemyje ce Tabenom:

"Tabena 1. Ilodjena cepuja Ha noocepuje 3a8UcHO 00
npouszeo0a u mace cepuje

IIpousBox Te:xnna lz‘emnﬂa i  |[Hema TesknHa
cepuje poj nojcepujajinojeMHAYHUX rpynHor
(ToHE) [y30paka ly3opka (y
)
Kurapwre n >300u 3 moxcepuje 100 10
TPOM3BOJIH <1500
onxurapuna > 50 u < 300 100 ToHa 100 10
<50 - 3-100" 1-10

Ynan 2.
VY Amnekcy I, y Tauku 2.3. Ha Kpajy Apyre ajauHeje 101aje ce
TEKCT:
"3a cepuje >500 ToHa Opoj INOjeNMHAYHUX Yy30paKa
npeaBubed je y Tauku 12.2. Anexca 1"
®ycrora (Y Mujema ce u racn:

() V3opkoBame THX cepuja W3BOMM Ce y CKIamy ca
npaBwinMa yTBphenumMa y nujeny JI. CMjepHHIE 32 Y30pKOBamkE
BEJINKUX CEepHja HaBOJE C€ y CMjepHHUIIaMa Koje Cy JDOCTyIIHE Ha
cipenehem NHMHKY: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/
contaminants/guidance-sampling-final. pdf

IpaBuna y3opkoBama, koja y ckiaxy ¢ BAS EN ISO
24333:2011 wmm npaBunuma y3opkoBama [TADTA-e 6Gp. 124
HpHUM]jerbyjy CYOjeKTH y IOCIOBabY Ca XPaHOM Kako OM OcHTry-
pamu yckialeHocT ¢ oxpendaMa y 3aKOHOAABCTBY MACHTHIHA CY
MpaBIJIMMa y30pKOBamba yTBpheHnM aujenom JI.

VY mnoriiey y30pkoBama CepHja Ha HPUCYCTBO TOKCHHA
Fusarium ninujecHu, IpaBiia y30pKoBamba, Koja y ckiamy ca EN
ISO 24333:2009 nnm npaBuinMa y3opkoBamba ADTA-e 6p. 124
NpHUM]jerbyjy CYOjeKTH y IOCIOBaby Ca XPaHOM Kako OM OCHTry-
pamu yckinaheHocT ¢ oxpenidaMa y 3aKOHOJABCTBY, HICHTUYHA CY
MpaBIIMMa y30pKoBama yTBphenum y nujery b."

Unan 3.

VY Amnekcy I, y Tauku 4.2. HaKOH NpBE pEUYCHHUILIE 0/aje ce
TEKCT:

"OBa MeToJa y30pKOBama MPUM]jEbYje c€ U Ha CITyKOeHYy
KOHTPOJTy MaKCHMAJIHO J03BOJBEHHX KOJIMYMHA MPONUCAHUX 32
oxpaTokcuH A, agmatokcun bl u ykymHe adiaTokcuHe Yy
3a4MHUMAa 4YMje Cy YECTHIC pEJIaTHBHO BENUKE (BEJMYHMHA
YecTHIa YHOperBa ca KUKHPUKHjeM Wi Beha, HIp. MyIIKaTHH
opamrunh)."

Unan 4.

VY Amekcy I, y Taukm 5, mpBa peducHHIa 3aMjemyje ce
TEKCTOM:

"OBa MeTo/a Y30pKOBama NpHMjCEyje ce Ha CIIyKOeHy
KOHTPOJTy MaKCHMAJIHO J03BOJBEHHX KOJIMYMHA MPONMCAHUX 32
oxpaTokcuH A, admatokcun bl u ykymHe adiaTokcuHe Yy
3a4MHMMA, OCHM Yy CllydajeBUMa 3a4MHa 4YHje Cy YeCTHIe
pETaTUBHO BeJMKe (XeTeporeHa NUCTPUOYIMja KOHTAMUHAIN]E
MHUKOTOKCHHOM)."

! 3aBHCHO 071 TeXHHE cepHje — BIjeTH Tabery 2
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Ynan 5.
Y Amnekcy I, y Tauku 9. HacnmoB W IpBa pedeHHLA
3aMjemYjy Ce TEKCTOM:

"9. METOJIE Y30PKOBAHbA 3A UBPCTE [TIPOU3BO/IE
OJI JABYKA

OBa MeToza y30pKOBama IpUMjEEbYje ce Ha CIyKOeHy
KOHTPOJIy MAaKCUMAaJIHO JIO3BOJBCHUX KOJMYMHA IPONHCAHUX 3a
[aTyJMH y YBPCTHM IIPOM3BOAMMA of jalyka, ykibyudyjyhu
YBpCTE MPOU3BOJIC 01 jabyKa 3a IojeHYa U Majy Jjerry."

V tauxu 9.1, u3a Texcra: " HaBeneH je y Tabemu 1." Opumre
ce cibeniehn TeKCT:

"AKO ce paau O TEYHHM MPOW3BOAMMA, CEpHja CE MOpa
MOTIIYHO M3MHMjELIaTH y OHOj MjepH y Kojoj je To moryhe 6mio
PYYHHM WM MEXaHMYKHM IyTEM HENOCPEAHO IpHje y30pKO-
Bama. Y TOM CIIy4ajy, NMOApa3yMHjeBa C€ XOMOIeHa JUCTPHOY-
IMja NaTyIuHa y Jaroj cepuju. J[OBOJBHO je y3eTH TpH
MojeTMHaYHa y30pKa U3 cepHje a Ou ce JoOMo rpymHu y30pak."”

Unan 6.

VY Anexcy I, n3a Tauke 11.3. monajy ce HoBe Tauke 12. u 13.
Koje Iyace:

"12. METOJA Y30PKOBAIbA 3A BPJIO BEJIMKE
CEPMJE WIN CEPHUJE KOJE CE CKIIAJMUITE WX
INPEBO3E TAKO JA Y30PKOBAIBE Y YMTABOJ
CEPUJU HUJE MOI'YRE

12.1. OmuTH NPUHUMIH

AKO HauMH [peBO3a WIM  CKIAJUINTCHa  CepHje
onemoryhaBa y3uMame TIOjeJMHAYHUX Yy30paka Yy YHTaBoj
cepujH, Y30pKOBame THX cepuja Tpeda mo moryhHocTH BpmMTH
KaJia je cepuja y IpoTOKy (JMHAMHYKO Y30PKOBAbE).

VY cnydyajy BENUKHX CKJIAJMIITA HAMHjCHCHHUX CKIIAIIMII-
TelY XpaHe, cyOjekre Tpeba MOACTHLATH N2 Y CKIAIHUIITE
yrpaje ompeMy KojoM ce omoryhaBajy (ayToMarcko) y30pKo-
BambC YNTABE CKIAAHUIITECHE CEpHje.

Kama ce mpumjemyjy MOCTYNIM Y30pKOBama Ha HAYUH
npensuleH y aujeny 12, cy0jekte y MociaoBamy ca XpaHOM MM
BEroBe MpeJCTaBHUKE Tpeba 00aBHjeCTUTH O IIOCTYNIMMA
y30pKOBama. AKO Cy0jeKaT y IOCIOBamy Ca XPaHOM HIIH HEroB
NPEACTAaBHUK JIOBEAE y IHTaWkE Taj IOCTYIAK Y30pKOBamba,
cy0jekaT y TOCIOBamy Ca XPaHOM WM HEroB IMPEACTaBHHUK
oMmoryhaBa HaJUI©KHOM OpraHy crpoBoheme y3poKoBama y
YHUTABOj CEPHUjH Ha COTNICTBEHH TPOILLIAK.

Jlo3BoJbaBa ce Y30pKOBamE [Wjena Cepuje y3 yclIoB Ja
KOJIMYMHA Y30pPKOBAaHOT JWjena M3HOCH HajMame 10% cepuje
KOjy Tpeba y30pKOBaTH. AKO je JIHO je[JHE CepHuje XpaHe jeIHAKOT
paspeia WM OIKCA Y30pKOBaH TE ce YTBPAM Jia HE 3a[J0BOJbaBA
3axTjeBe MpOIKCa, MPETHOCTaB/ba Ce [a HU LHjesa cepuja He
3a/I0BOJbABA TE€ 3aXTjeBe, OCHM aKO C€ JabOM JIETaJbHOM
aHAIM30M YTBpAM Ja HeMa [oKa3a Ja OCTaTak cepuje He
3aJI0BOJbABA 3aXTjCBE.

PerneBanTHEe Ofpen0e MOMYT MAace IOjeAMHAYHOr y30pKa
npeaBul)eHe y IPYTHUM IHjelOBHMA OBE Tauke IPHMjebyjy ce Ha
y30pKOBame¢ BpJO BEJIMKHX CEpHja WIIM CepHja Koje ce
CKIIAJIMILTE WM TPEBO3e TAKO Ja y30PKOBAIE y UUTABO] CEPHjU
HHje Moryhe.

12.2. Bpoj nojenunayHuX y30paka Koje Tpeda y3eTn y
cJIy4ajy BpJ10 BeJIMKHUX cepHja

Kax ce y3opkyjy Benmuku aujenoBH (Y30pKOBaHH IH]jEIIOBU
> 500 ToHa), Opoj mojenMHAYHHX y30paka Koje Tpeba y3eTu =
100 nojeauHaunmx y3opaka + Vrona. Mehyrum, y ciyuajy Kaz je
cepuja Mama o7 1 500 ToHa U MOXKe Ce TIO/INjeIUTH Ha TI0ICepHje
y ckiamy ca TabermoMm 1. Tauke 2. OBOT aHEKca Te y3 YCJIOB Ja je
noxcepuje Moryhe ¢usuuku oxBOjUTH, Tpeba y3eTH Opoj
MOjeIMHAYHIX y30pKa MpeABUl)eH y Tauku 2.

12.3. Bestnke cepuje Koje ce npeBo3e 0poaoM
12.3.1. /luHaMH4KoO Yy30pKOBam-e BeJJUKHX cepuja Koje ce
npeBo3e OpoaIoM

V30pKkoBame BeNUKHUX cepuja y OpomoBuma, mo moryhHo-
cTh, 00aBba C€ JOK je MPOW3BOA Y MPOTOKY (AMHAMHYKO
Y30PKOBAamE).

VY30pkoBame ce 00aBba y OpOICKOM CKIaauIITy (cyOjexar
Koju ce Moxe Qu3mdukn oxBojutH). Mehytum, Opoxcka
CKJIQIMINTA C€ AjEIMMUYHO Tpa3He jefHa 3a APYTUM Tako Ia
MOYEeTHO (U3HYKO OfIBajarbe BUIIE HE NMOCTOjH HAKOH MpeHoca y
cKknaauinHe objekTe. Y30pKoBame ce cTora Moke 00aBUTH M Ha
OCHOBY MOYETHOT (PU3UYKOT OJ[Bajarba WM HA OCHOBY OJIBajarha
HaKOH IIPEHOCA Y CKJIAHUIIHE 00jeKTe.

HcroBap Opoza MOXe TpajaTd HEKoIHKo aaHa. OGHYHO ce
y30pKOBamke MOpa O0aBUTH y PENOBHMM HHTEpBAIMMA 32 CBE
BpHjeMe Tpajarba uctoBapa. Melytum, Huje yBujek mMoryhe win
HPUKIIAZHO Jia CIIy’)KOCHH MHCIIEKTOP NPHCYCTBYjE Y30pPKOBamby
3a cBe BpujeMe Tpajaka ucroBapa. Crora je I03BOJBEHO
M3BPIIUTH Y30pKOBame Aujena cepuje (y30pkoBaHH auo). bpoj
NojeIMHavYHUX y30paka oxpebhyje ce y3umameM y 003up
BEJIMYHMHE Y30PKOBAHOT JIHjela.

IpucycTBO HHCIEKTOpa je MOTPeOHO 4Yak W Kaja je
cinyxOeHn y30pak y3eT ayToMmarcku. MehytuMm, ako ce
ayTOMaTCKO y30pPKOBaih€ BPIIM Ha OCHOBY YHAIpHjell 3alaThX
rmapamerapa Koje Huje Moryhe MujemaTH TOKOM y30pKOBamba, a
TIOjeIMHAYH Y30pIM Ce CKyIUbajy y 3amedaheHd mnpHjeMHH
KOHTEJHEp YMMe ce ClpevaBa cBaka Moryha rpeBapa, MpHCYCTBO
MHCIIEKTOpa je MOTPeOHO caMO Ha IIOYETKY Y30pKOBama, Hpu
CBAaKOj IMPOMjeHU KOHTEjHEpa 32 y30paK U Ha Kpajy Y30pKOBamba.

12.3.2. CTaTH4KO y30pPKOBaH-€ cepHja Koje ce mpeBo3e
opoaom

AKO ce BpILIM CTaTHYKO Y30pKOBamke, NpHMjCHYje ce
HMACHTUYAH TIOCTYIaK KOjU je mpeABuleH 3a ckiaauiiHe 00jeKkTe
(cuioce) KojuMa ce mpucTyIia 0f03ro (Bugjeru Tauky 12.5.1).

VY30pKoBame ce MOpa M3BPIIMTH Ha NMPUCTYIAYHOM JIHjeTy
(omo3ro) cepuje/Opozackor ckimagumita. bpoj TMOjemIMHAYHHX
y3opaka ozpelhyje ce y3umameM y 0031p BEIMYHHE Y30pPKOBAHOT
awjena.

12.4. Y30opkoBame BeJIMKHX cepHja Koje ce CKIaJHIITe y
CKJIAUIITHMA

V30pKoBame ce MOpa W3BLINTH HA TPUCTYMAYHOM JIHjeITy
cepuje. bpoj mojenuHayHuX y3opaka oxapehyje ce y3uMameM y
003up BeJIMYKMHE Y30PKOBAHOT JIHjelia.

12.5. Y3opkoBame cKIaIMIIHUX 00jekaTa (cujioca)
12.5.1. Y3opkoBame cHiioca Kojuma ce (jeJHOCTaBHO)
MPHCTYNA 0/103r0

V30pKoBame ce MOpa M3BPILHTH Ha MPUCTYIAYHOM JIHjeITy
cepuje. bpoj mojenuHayHuX y3opaka oxapehyje ce y3uMameM y
003up BeJIMUKMHE Y30PKOBAHOT JIHjelia.

12.5.2. Y3opkoBame cHiI0Ca KOjUMA ce He PUCTYIA 0/103r0
(3aTBOpPEHM CHJI0CH)

12.5.2.1. Cuitocu Kojuma ce He MPUCTYNA 010310 (3aTBOPEHH
CUJI0CH) NojequHaYHe BeauuuHe > 100 Tona

XpaHa CKIaAUINTEHA Yy THM CHJIOCHMa HE MOXeE Cce
y30pKOBaTH Ha cTaTWYKK HauwH. CTora, ako ce XpaHa y CHIIOCY
MOpa Y30pKOBaTH M HE IOCTOjd MOryhHOCT mpemjenitama
TIOIINAJBKE, TOTPEOHO je ca Cy0jeKTOM CKIIONMHUTH IOTOBOP Yy
CKJIaJly C KOjUM je OH WJIK OHa JyXaH Ja 00aBHjeCTH HHCIIEKTOpa
0 ToMe Kaja he ce CHII0¢ HCTOBApUTH, JIj€TMMUYHO WM TIOTIIYHO,
KaKo Ou ce oMoryhuio y3opkoBame y TPEHYTKY Kajia je XpaHa y
MPOTOKY.
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12.5.2.2. Cuitocu Kojuma ce He IPUCTYNA 0103r0 (3aTBOPEHU
cuiiocH) nojenuHavHe BeanyuHe < 100 Tona

CympotHo ofpendu Tauke 12.1. (Y30pKOBaHHU U0 HajMame
10%), nocTynak y30pKoBarmba yKJby4yje HCIYIITAlke y NPUjeMHH
koHTejHep koianuune of S50 xr 10 100 kr u y3uMame y30pKa u3
mera. BenumuuHa rpynmHOr y3o0pKa y CKIay je ca YMTaBOM
ceprjoM, a Opoj TOjeIMHAYHUX y30paKa OJHOCH Ce Ha KOJIUIUHY
XpaHe MyIITeHy K3 CWioca Yy TPHjeMHH KOHTCjHEp 3a
Y30PKOBabE.

12.6. Y3opkoBame XpaHe y pacyToM CTamby Y BeTHKHM
3aTBOPEHHM KOHTEjHEpUMA

Te cepmje uecTo ce MOry Y30pKOBaTH CaMO HAKOH
ucroBapa. Y oxapehennm ciyuajeBuma Huje Moryhe obGaBHTH
HCTOBAp Ha MjECTy YTOBapa WIIH KOHTPOJIE TE CTOTa y30PKOBAE
Tpeba 00aBibaTh MpU UCTOBApPY THUX KOHTEjHEpa. Cybjekar Mopa
00aBHjeCTUTH HHCIEKTOpa O MjecTy M BpeMEeHy HCTOBapa
KOHTEjHepa.

13. METOJA Y30PKOBAIBA TOJATAKA HCXPAHHU
YHUJA JE OCHOBA PHKXA KOJA JE PEPMEHTHUPAJIA
INOMORY UPBEHE IIVIMJECHU MONASCUS
PURPUREUS

OBa Meroma y30pKOBama IMpUMjelbyje ce Ha CIyKOeHY
KOHTPOJIY MAaKCHMAIIHO JO3BOJACHUX KOJMYMHA YTBPHEHHX 3a
LUTPUHKMH Y JIOJalliMa MCXPaHU YHja je OCHOBA PHKa Koja je
(bepmeHTHpata noMohy LpBeHe winjecHu Monascus purpureus.

ITocTynak y30pkoBama 1 BeJIMYHHA Y30PKa

IMocTymnak y30pKOBarba 3aCHUBA CE Ha MPETIIOCTABIM Jia ¢
JOJalll UCXpaHM 4Hja je OCHOBa pIDkKa Koja je (epMeHTupaia
nomohy upBeHe IumjecHu Monascus purpureus CTaBibajy Ha
TPXKUIITE y MAIONPOAAJHUM IIaKOBakbMMa Koja yoOWdajeHo
cagpkaBajy ox 30 mo 120 xkamcyma 1O MaJoONpoJajHOM

IIaKOBaLy.
Bennunna cepuje (6poj| Bpoj masonpoaajunx Beanuunna y3opka
MaJIONPOAAjHUX NMaKoBama Koje Tpeda
NaKOBama) Y3€TH 32 y30paK
1-50 1 (CBe kamcyne
51-250 R (CBe karncysne
251-1 000 “ 13 cBaKOr MaJIONPOIajHOT

MaKOBaba Y3€TOT 32 Y30paK
moJIOBHMHA KarcyJa

Kpurepujymu epukacHocTu 3a adraTokcuHe

>1000 4 + 1 mManonpoziajHO < 10 mManonponajHux
makoBame Ha 1.000 MaKOBamba: U3 CBAKOT
MaJIONPO/IajHIX [TAKOBAba [MAONPOAAjHOT TaKOBAa
c HajBuIe 25 MOJIOBHHA KarcyJ1a
MaJIONpOIajHHX MTaKoBamba [> 10 MaIonpoaajHIX
MaKoBama: U3 CBAKOT
MaJIOIPOIajHOT TTAKOBAHha
[y3UMa ce uaeHTHYaH Opoj
[Karicyia kako 6u ce 10610
[y30paK HCTOBPCHOT
cajpkaja Kao 5
aJI0NPOJIAjHAX
makopama."
Unan 7.
VY Amnexcy II, Tauke 4.2. "Onmrru 3axtjesu”, 4.3. "[Tocebuu
saxtjeen" u 4.4. '"[lpoumjeHa MjepHE  HECHUTYPHOCTH,

H3pavdyHaBame Uckopuinhema (SHIN. Recovery) W U3BjeIITaBabE
0 pe3yaTatuMa’ MUjerbajy ce U riace:

" 4.2. OmurH 3aXTjeBH

[loTBpaHe MeTOMIE aHANMN3E KOje ce yrnoTpeOhaBajy y CBpXe
KOHTpOJIC XpaHe y CKIajy cy ¢ oapendama tad. 1. u 2. Anekca Il
IIpaBmHnka o cirykOeHHM KOHTpoOJIaMa Koje ce BpIIe pajd
BepuQHKaIMje MOCTyNMama y CKIagy ¢ onpendama Mpomuca o
XpaHH M XpaHH 3a JKHBOTHIG T€ MPOMUCA O 3/paBby H
no6pobutu xuBoTumba ("Ciyxoenu riaacuuk buX", 6poj 5/13).

4.3. [ToceOHM 3aXTjeBU
4.3.1. [loceOHM 3axTjeBH y NorJieay NOTBPAHUX MeTO1a
4.3.1.1. Kputepujymu epuxacHocTu

[Ipenopydyje ce mprMjeHa MOTIYHO BATUAUPAHUX MTOTBPA-
HHUX MeToJa (Tj. MEeTo/a Koje Cy BajuaupaHe melynaboparopuj-
CKUM MCIIMTHBAEEM PEJICBAHTHHX MATpULA) IIpeMa HoTpeOH u
nocrynHoctd. Moryhe je npumjemsuBaTi u aApyre oarosapajyhe
BaJIMMPaHe HOTBPIHE METOAE (HIIP. METO/IE KOje Cy BalUIUpaHe
y JrabopaTopyju Ha peJIeBaHTHUM MaTpHIlaMa Koje IpHUIajajy
TPyl TPOM3BOZAA OJf HMHTEpeca), y3 YCIOB Ja HWCIyHaBajy
Kputeprjyme edukacHocty yrBpheHe cibeaehim tabenama.

Axo je Moryhe, BaJnialnMjoM METOa Koje Cy BaJUIUpaHe
y nabopatopuju o0yxBaTa ce LepTHU(UKOBaHH pedepeHTHH
MaTtepHjail.

Pacnion
KOHIIEHTpauuje

( Kpurepujym

Ipenopyyena BpujeqHoCT

HajBeha no3Bo/beHa BpujegHocT

(Cnujena npo6a ICae BanemapuBo

IMckopumtheme - aduarokcus M1 ,01-0,05 mr/kr o1 60 10 120 %

()

0,05 mr/xr o 70 mo 110 %
IMckopumheme - apnarokcunu by, by, [< 1,0 Mr/kr o 50 no 120 %
I, I
1-10 mr/kr o1 70 no 110 %
10 mr/kr 80 1o 110 %
(O6HOBIBHBOCT RSDR (Cae Ylo6ujena momohy Xopeurose jennaunHe [2 X BpujenHocT nobujena momohy Xopsuuose

jenHaumne (*), (**)

IonossbuBocT RSDr Moxe ce u3padynatu kao 0,66 nyra O6HoBbHBOCT RSDR npu KOHIIGHTpAIMjH 0 HHTEpeca

Hanomena:
-Bpujennoctr koje Tpeda npumujennTH Ha by w Ha 36up By + B, + T’ + T,

-Axko tpeba uspasutu 36poj nojenuunx aduaroxcuna b, + b, + 'y + Iy, Taga oaroBop cBakor Ha aHATUTHYKU CHCTEM MOpa OUTH HIJIM MO3HAT WIIM jeIHAK.

(6)KpurepHjymMu e(pMKacHOCTH 3a OXPAaTOKCHH A

Hugo OxpaTokcuH A

png/kg RSD, % RSDR % Hckopumheme %
<1 <40 <60 o 50 o 120
P1 <20 <30 o170 1o 110
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(1) Kpurepujymu e(puKacHOCTH 3a MaTyJIHH
Hugo Maryann
ng/kg RSD, % RSDi % HUckopumheme %
20 <30 <40 o 50 o 120
20-50 <20 <30 o 70 no 105
50 <15 <25 o 75 yo 105
(m) Kpurepnjymn epukacHOCTH 3a I€OKCHHHBAJICHON
Huso JleOKCHHHBAJIEHOT
ng/kg RSD, % RSDg % HUckopumheme %
100-<500 <20 <40 on 60 1o 110
500 <20 < 40 o 70 o 120
(e) Kpurepujymu e(puKacHOCTH 3a 3eapajleHOH
Hugo 3eapajieHOH
png/kg RSD, % RSDr % HUckopumheme %
<50 <40 <50 o 60 0 120
50 K25 <40 o 70 o 120

(®)

Kpurepujymu epukacuoctu 3a pymonusuH B, i B, 3ace6H0

Huso ®Dymounsul B, u B, 3ace6Ho
png/kg RSD, % RSDr % Hckopumheme %
K< 500 <30 < 60 1 60 1o 120
500 <20 <30 o 70 1o 110

(r)  Kpurepujymu eduxacnocru 3a tokcune T-2 u HT-2 3acebHo

Hugo Toxkcunn T-2 u HT-2 3aceoH0
ng/kg RSD, % RSDg % Hckopumhemwe %
15-250 <30 <50 ox 60 0 130
250 <25 < 40 los1 60 10 130
(x) Kputepujymun epukacHOCTH 32 UTPUHUH
Huso HuTpunun
ng/kg RSD, % | Ipenopyyenu RSDg % Hajumu n10380/beHu RSDRr % |I/Ic1<opnmheﬂ>e %
Sve 0,66 x RSDRlELOGHjeHa nomohy Xopsuuose jegHauunne (*), (**) |2 x pujennoct pobujena nomohy Xopswuiose jeanaunne (*), (¥*) |011 70 no 120

(i) Hamomene y3 kpurepujyme epukacHOCTH 32 MUKOTOKCHHE:

- TD'panuue aerexuuje kopuirheHHX MeTo1a HICY HAaBECHE jep Cy BPUjEAHOCTH MPELU3HOCTH JaTe KO/ KOHIEHTPaIUje ol HHTepeca.
- BpHje/IHOCTH MPEIM3HOCTH padyHajy ce H3 XOpBHIOBE jeTHAHHE, a TOCEGHO W3 OpHTHHATHe XOPBHIIOBE jenHaunHe (3a KonmenTparmje 1,2 x 107 < C <0,138) (¥)
Te U3 NpenHauene XOpBHUIIOBE jenHaunne (za konuentpamuje C < 1,2 x 107) (**).

(*) Xopsuiosa jerHaunHa 3a KoHIeHTpanuje 1,2 x 10-7 < C <0,138:
RSDg = 2(1-0,510gC)

(u3Bop: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem.,1980, 63, 1344)

(**) Ipennavena Xopeuosa jennadnna (*) 3a kornentpamuje C < 1,2 x 107:

RSDr=22%
(u3Bop: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, ctp. 385-386)
MpH 4eMy je:

- RSDg penatuBHa cTaHzap/Ha JeBHjalHja H3padyHaTa U3 pe3ynTara J00MjeHIX y3 yclioBe ooHoBibHBOCTH [(SR/ ) X 100],

- C omjep xonuentpawje (tj. 1 =100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).

OBo je reHepaM30BaHa jeAHAUMHA IPELU3HOCTH Koja ce TI0Ka3ana Kao He3aBUCHA 0J] aHAJIMTa M MaTpuIle, Beh HCKIby4HBO 3aBHCHU O KOHIIGHTpaIuje 3a Behuny

PYTHHCKHX METO/J1a aHAJIN3¢C.

4.3.1.2. Ilpuctyn, cipeMHOCT 3a cBpXY (eHrJ. Fitness for
purpose)
3a MeTojie Koje Cy BalugupaHe y JIabopaTopHju MOXeE ce,
Kao aJTepHaTHBa, YNOTpeOJbaBaTH MPHUCTYI, CIPEMHOCT 3a
cBpXy (¥**) kako OM ce OIMjCHIIA HHHXOBA MOTOJHOCT 3a
kxopuiheme TOKOM CirykOeHe KOHTpoie. Meroxe moropHe 3a
KopHumheme TOKOM CITy:KOeHe KOHTPOJIe MOpajy AaTH pe3yJiTare
ca CTaHIapIHOM MjepHOM Hecuryproumthy (y) Koja je Mama Of
MaKCHMaJIHE CTaHIapAHE MjepHE HECUTYPHOCTH H3padyHare
NIPUMjeHOM (OpMyJie Y HACTABKY:
Uf =/ (LOD/2)* + (= C)?
TP 4eMy je:
- Uf makcumanHa CTaHZapiHa MjepHa HECHUTYPHOCT
(ng/kg),
- LOD rpanwuria nerekimje meroae (pg/kg),
- 0, KOHCTaHTa, OpojuaHu GakTop Koju ce yrnorpedrana
3aBuCcHO off BpujenHoctu C. Bpujennoctu xoje tpeba
ynotpebJbaBaTH yTBpheHe ¢y y TaOIHIH Y HACTABKY,

- C xoHnentpamja ox uarepeca (ug/kg).

Axo MeToza aHaIM3e J1aje pe3yaTaTe ca MjepHOM HECHTYp-
Houhy MamOM OJf MAKCHMAJIHE CTaHJapAHE HECUI'yPHOCTH, Me-
TOJld CE CMaTpa jeJHaKo MOrOJHOM Kao M OHA KOja 3a10BOJbaBa
Kkputepujyme edukacHocty u3 Tauke 4.3.1.1.

Tabena
Hymepuuxke BpujeHocTH Koje Tpe6a ynoTped/baBaTu 3a o
K20 KOHCTAHTY Yy ¢opmyJiu yrBpl)eHOj 0BOM TaukoMm,
3aBHCHO 0/1 KOHIIEHTpAIHje 0 HHTepeca

C (ng/kg) ¢
<50 2
51-500 118
501-1 000 ,15
1001-10000 10,12
> 10000 ,1

(***) U3Bop: M. Thompson i R. Woon, Accred. Qual. Assur, 2006, 10, ctp. 471-
478.
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4.3.2. [loceOHuM 3aXTjeBH y NOrJ1eay NOJTYKBAHTUTATUBHHX
OPHjeHTAIMOHUX MeTOAA
4.3.2.1. O0snacT npumjene

O6nauthy npumjene obOyxBahene cy OHOaHAIUTHYKE
METO/Ie KOje CE 3aCHHBajy Ha UMYHOJIOIIKOM IPENO3HABAKY WM
Be3uBamy Ha perentope (nomyt ELISA-e, Gnoxemujckux Tpaka
3a TECTUparbe CHIIL dip-sticks, IMyHOXpOMATOrpa)CKUX TECTOBA
eHriL. lateral flow, nmyHOCEH30pa) Te (DH3MOXEMHJCKE METOME
KOje ce 3acHHBAjy Ha Xpomarorpaduju WIM Ha JUPEKTHO]
JNETEeKIMju ToMohy MaceHe CheKTpoMeTpuje (HOp. MaceHa
CIIEKTPOMETpHja Y aMOHMjeHTATHOM OKpyXemwy). Jpyre meroze
(HIp. TaHKOCIIOjHA XpoMaTorpaduja) He UCKJbYUYjy C€ y3 YCIIOB
Jia Cy I0OUjeHH CUTHAITM IMPEKTHO MOBE3aHH ca MUKOTOKCHHHMA
0l HWHTepeca Te Ja Ce HHMa J03BOJbAaBA IIPUMjCHUBOCT
MIPHMHIMIIA OITMCAHOT Y OBOM JIOKYMEHTY.

IMoceOHu 3axTjeBH ce NpHUMjeibYjy Y MOINIELy METO/A YhjU
je pesyarar Mjepema HyMepHuKa BPHjEJHOCT, Ha HpPHMjep
(penaTBHU) OArOBOp AOOHMjeH MOMOhy 4YMTaya OHOXEMH)CKE
Tpake, CHIHAJ M3 BE3aHOI CHCTEMa Te4yHe Xpomarorpaduje -
Mmacene crekrpomerpuje (LC-MS) utn. u na ce mpumjemyjy
yoOr4ajeH CTAaTUCTUYKH MOAITH.

3axTjeBH ce He NMPUMjelYjy Y IOMIey MeToAa Kojuma ce
He 100uja HyMepHuKa BpUjeHOCT (HOp. Kaja je pHjed camo o
LPTH KoOja je MPHCYTHA MM HHje NPUCYTHA), a Y MOINICAY HHX
3axTHjeBajy ce JApyraudju InpucTynu Bammpanuju. IloceOHm
3aXTjeBH y HOTJIEAY OBUX METOJA HaBE/ICHH Cy y Tauku 4.3.3.

OBHM [IOKyMEHTOM OIUCYjy €€ TOCTYIIIH BaluAalHje
OpHjeHTAIIMOHNX MeToja MoMohy yHyTapnabopaTopujcke Baju-
nandje, nposjepe epuKacHOCTH MeToje BajuaupaHe momohy
yHyTapiabopaTopujcke BjexxOe Te Balumalyje OpHjeHTallMOHe
METOJIE y jeIHOj Tab0paTopHju.

4.3.2.2. [TojMoBHU

Opujentamona mwbHa koHueHTpamuja (STC): KoHLeH-
Tpawuja ol HHTepeca 3a ASTeKIH]y MHKOTOKCHHA Y y30pKy. Kana
je CcBpXa HCIMTHBame YCKIahEeHOCTH ca  peryjaTopHUM
nosBosbeHuM  konmumHama, STC  je  jemHak  HajBehem
TIPUMjEeHHBOM HHUBOY. 3a OcTaie MoTpede WK Kaja Huje yIBpheH
Hajeehn HuBo, STC ce ynanpujen onpelyje y maboparopuju.

OpwujeHTanona MeTo/Ia je MeToa Koja ce yrmorpedspaBa 3a
0o1abup OHMX y30paka uyHje KOJIMYHMHE MHKOTOKCHHA ca oapelhe-
HOM curypHoihy npenase OpHjeHTALMOHY LMJbHY KOHLICHTpa-
mijy (STC). 3a motpebe opHjeHTanHje y MOrjeay MUKOTOKCHHA
TocTojame 95-MOCTOTHE CUTYPHOCTH CMaTpa ce CIHPEMHUM 3a
cBpXy. PesynTar opHjeHTalMOHE aHANM3e M3pakaBa ce Kao
,HeratmBaH’ wWiu  ,cyMmHB’. OpHjeHTaIMOHMM MeTogaMa
omoryheHa je jedTuHa aHamM3a BENIMKOr Opoja y3opaka Te ce
tako moBehaBa MOryhHOCT OTKpHBama HOBHX I[0jaBa BHCOKE
U3II0KEHOCTH M PU3MKa 3a 37paBJbe norpomaya. OBe MeToze ce
3acHMBAjy Ha OwoaHamuTHkuM Meromama LC-MS (teuna
xpomarorpaduja - MaceHa cnekrpomerpuja) wim HPLC (teuna
xpomarorpaduja BUCOKE J[jeIOTBOPHOCTH). Pesynrate nodujene
13 y30paKa KOj Ipeiiase TpaHH4YHy BpHjeAHOCT (SHINL cut-off
value) TIpoBjepaBa ce CIPOBONCHEM MOTITyHE MMOHOBHE aHAIIH3e
OPUTHHAIHOT y30pKa nomohy NOTBpIHE METO/E.

,HeraTuBHu y3opak’ je y30pak 4Hju je YAHO MHKOTO-
kcuHa y y30pky < STC ca curypromhy ox 95% (1j. moctoju 5-
MOCTOTHA MOTYhHOCT 12 Cy y30pL HETa4yHO MpHKa3aHH Kao
HETraTHBHH).

,JIa’KHO HeraTMBHH Y30pak’ je y30paKk YWjH je yIHO
MHKOTOKCHHA y y30pKy > STC, HO yTBpl)eH je kao HeraTuBaH.

,CymMmmuBH y30pak’ (OpHUjEHTAalIOHN IIO3UTHBAH) jecTe
y30paK KOjH Ipeja3y IPaHudHy BPUjeAHOCT (BHIjETH y HACTaB-
Ky) Te MOXe caiapkaBaTd Behe KoIMYMHE MHUKOTOKCHHA HETO
STC. V¥V cny4ajy cymmHBOr pesynrata mnokpehe ce moTBpaHa

aHaJIM3a pajd jeIHO3HAYHOT YTBphHMBama MHKOTOKCHHA U
EroBe KBaHTH(HKALIH]E.

,JIa’KHO CYMILMBH y30paK’ je HeraTHMBHH Y30paK KOjH je
yTBpl)eH Kao CyMIbUB.

,JloTBpaHe MeTome’ Cy MeTOIEC KOjUMa ce Jo0ujajy
MOTIYHH WJIM JONMYHCKM MOjany 4uMe ce omoryhaBa yTBphu-
B¢ MHKOTOKCHHA M HEIBOCMHUCICHO KBaHTU(UKOBaWmE IpU
KOJIMYMHH OJ HHTEpeca.

HuBO rpaHHYHE BPUjeAHOCTH: OArOBOP, CUI'HAJ HJIH KOHIIC-
HTpanyja TOOHjeH! OpPHjEeHTAIMOHOM METOJOM, H3HAJ Koje ce
y30paK pa3BpcTaBa Kao ,CyMmHB’. I'paHHYHA BPHjEIHOCT OJpe-
hyje ce ToxoMm Banmmaimje T ce HOME y 003Up y3uMa Bapuja-
OUITHOCT Mjepemba.

HeratvBHH KOHTpOJIHM y30pak (cnujema mpoba MaTpuiie)
jecre ysopak 3a Koju je mosHato na y memy Hema (')
MHKOTOKCHHA 3a OpHWjeHTalyjy, HIp. IPETXOIHO je yTBpheHa
JIOBOJbHA OCjETJBUBOCT MPHMjCHOM IOTBPJHE METOZAE. AKO HHje
Moryhe noOuTH cimjenu y30pak, Tama ce MOXKe YHoTpeOJbaBaTH
MaTepujal ca HajHKOM JOCTYITHOM KOJIMYMHOM, CBE JIOK CE Ha
OCHOBY T€ KOJIMYHMHE JIOJA3H [0 3aKJby4Ka [a je OpHjeHTalHOHA
METO/Ia CIIPEMHA 3a CBPXY.

TTo3UTHBHK KOHTPOJIHM y30paK je y30pak KOjH Cajp)kaBa
MHKOTOKCHH Yy OPHjSHTAIlMOHO] IMJBHOj KOHIEHTPAIWjH, HIIP.
uepTu(UKOBaHN peepeHTHH MaTepHjasl, MaTepHjal MO3HATOT
caapikaja (HIIp. MCIIUTHH MaTepujal U3 UCIUTUBAbA CIIOCOOHOC-
TH) WIM Ha Jpyrauydju Ha4uH [OBOJAHO OOMJbEXKEH moMmohy
HOTBPJHE MeTOfie. AKO HE IIOCTOjH HHjEJHA OJf HPETXOHO
HaBEICHUX MOryNHOCTH, MOXE Ce y3eTH MjelllaBHHA y30paka
pa3nTMYMTHX HUBOA KOHTaMMHaUMje WM oboralieHH y3opak
TIPUTNIPEMIBCH Y JTa0OPaTOpHjH KOjU j€ JOBOJFHO OOMIBEKEH Y3
YCIOB Jla Ce MOXE [0Ka3aTh [a je HHUBO KOHTAMHUHAIIWje
MPOBjepeH.
4.3.2.3. [loctynak Bajmaanuje

Ilnse BanMpanuje je JOKa3WBambe CHPEMHOCTH OpPHjCHTA-
LOHE MeTo/ie 3a cBpXY. To ce HocTHKe opelBabeM IpaHHYHE
BPHMjEHOCTH M OfpehUBameM INpPOLEHTA JIAXKHO HEraTHBHUX U
J)KHO CyMIbUBHUX pe3yJiTata. Y oBa JjBa napamerpa yrpahese cy
KapaKTepUCTHKE e(pHUKAaCHOCTH Kao IITO Cy OCjeTJbHBOCT,
CEJIEKTUBHOCT M NPELU3HOCT.

OpujenTanmone mMerone Moryhe je BamumupaTtn y jrabopa-
TOPHjH OIHOCHO y jenHoj yaboparopuju. Axo cy Beh moctymHu
ToJaly YHyTapnadbopaTopujcke Bauaanyje 3a oapeheHe komou-
Haipje MHKOoTOKcuHa/MaTpuie/STC-a, [0BOJBHO je ypaauTu
npoBjepy epHKacHOCTH MeTone y JabopaTtopuju Koja MmpuMje-
BYje METOY.
4.3.2.3.1. IloueTHa Banuaaumja nomohy Banunanmje y jennoj
JlabopaTopuju
MuxoTokcHHu:

3a cBaky MOjeJMHaYHN MUKOTOKCHH W3 00JIaCTH MpHMjeHEe
BpIIM ce Bamuianuja. Y ciydajy OHOQHAIUTHYKAX METOAa
KojuMa ce n00Hja KOMOWHOBaHM OJrOBOP 3a ojpeheHy Tpyiy
MHUKOTOKCHHA (HIIp. adnatokcuuu B, B,, G u G,; dymMoHm3uHN
B; u B;) Mopa ce [oka3aTH NPUMjEHHBOCT Te € y 00JacT
TpuMjeHe METOE€ MOpajy HaBeCTH OrpaHHYeHma y TOTIexy
ucnutuBama. He cmarpa ce Ja ce HEKE/beHOM YHAaKPCHOM
peaktuBHowhy (Hrp. DON-3-rmyko3ua, 3- wim 15-anetnun-DON
y HMMyHOJOUIKMM MerozjaMa wucruriBama DON-a) nosehaBa
MPOLICHAT JI)KHO HETaTHBHHUX pe3yiTara y IMOIIeqy LHUbHHX
MHKOTOKCHHA, HO MOe a0 1o moBehama HpOLEHTa JaKHO
CyMBUBHX pe3ynrata. HexerreHo mosehame omama cmposolje-
M [OTBPAHE AaHAIM3e pajd jeIHO3HAYHOI YTBphHBamba
MHKOTOKCHHA U IHXOBE KBaHTH(HKALIH]E.
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Marpuue:

IMoueTHy Banupauujy tpeba ypamuTH 3a CBaKH IPOHM3BOL,
OIIHOCHO, aKO je MO3HATO J]a C€ MEeToJa MOXKE NMPUMHjCHUTH Ha
BHIIE IPOM3BOJA, 32 CBAaKy TIPyNy INpOM3BOja. Y HOTOHEM
clydajy W3 Te Tpyne omabupe ce jefaH pPemnpe3eHTaTHBHU U
peJIeBaHTHH NPOU3BOJ (BUIjeTH Tabery A).

Ckyn y3opaka:

Munnmanas 6poj pasIHUINTHX y30paka KOjH je HyXKaH 3a
cnpoBoheme Bammpanpje jecte 20 XOMOTEHHX HETaTUBHHX
KOHTPOJIHUX y30paka U 20 XOMOI€HUX ITO3UTHBHUX KOHTPOJIHHX
y30paka KOjU CaAp)KaBajy MHKOTOKCHH Yy OpPHjeHTAIMOHO]
LUJBHO] KOHIICHTPALMjH, a KOjU CC aHAIM3HMpa MPU YCIOBUMA
cpenmwe mpempsHOCcTH (RSDg;) TOKOM MET pa3nMyHuTHX JaHa.
Jpyra ommja je MoryhHOCT nomaBama CKyIly 3a BasIHIaIHjy
momaTHOr ckyma on 20 y3opaka KoOju caapikaBajy Ipyraddje
KOJIMYMHE MHKOTOKCHHA paau Jo0Hjama yBUIa Y TO Y KOjOj
MjepH ce METOJIOM MOTY Pa3jIMKOBAaTH Pa3IMINTe KOHIEHTpALIje
MHKOTOKCHHA.

KoHuenTpanmja:

VY moriemy cBake OpHMjEHTAIMOHE IMJbHE KOHIIEHTpaLuje
Kojy Tpeba ymoTpeOspaBaTH 3a PYTHHCKY HpPHMjeHYy Mopa ce
CIIPOBECTH BaJIMAALIH]a.

4.3.2.3.2. IloueTHna Banuaanuja mehyiadoparopujckum
UCIIHTHBAEM

Bamunanuja MelynabopaTopijcKuM HCIUTUBAEM BPIIH
ce y crrmagy ca MehyHapomHO TNpU3HATUM IIPOTOKOJIOM O
mehymaboparopujckum ucnutiBambuMa (Hrmp. ISO 5725:1994
umn [TUPAC - Mehynapoauo yckial)eHu mpOTOKOJI) HA OCHOBY
KOjer ce 3axTHjeBa yKJbyunBame Bakehnx mogartaka u3 HajMarmbe
ocaM pasnMuuTHX Jlaboparopuja. OcuM Tora, jeauHa pasivka y
OJIHOCY Ha BaJMAALH]y Y jeAHO] TabOpaToOpHjH Oriesia ce y TOMe
na ce >20 y3opaka 1o IpOU3BOIY/KOIMYNHI MOXKE YjeIHAUYCHO
nogujenutu Mel)y mabopaTopujama Koje y4ecTByjy, y3 YCIOB 1a
jenHa nabopatopuja obpalyje Hajmarbe 1Ba y30pKa.

4.3.2.4. OnpehuBame rpaHUYHOT HUBOA U NPOLICHTA JIAKHO
CYMHI-HBHX pe3yJITaTa cJdjenux y3opaka

Kao ocHOB 3a M3pavyH TpaKCHHX Mapamerapa y3umajy ce
(penaTUBHKM) OOTrOBOPH y CIydajy HETaTHBHUX W ITO3UTHBHUX
KOHTPOJTHHX y30paKa.

OpujeHTaloHe  MeToae KOX  KOjuX  je
MPONOPIHOHATIAH KOHIEHTPALXj MUKOTOKCHHA

Ha opujentaimone MeTome KOJ KOjUX je  OIrOBOP
MPOIOPIMOHAIAH KOHIIEHTPAIMjH MHUKOTOKCHHA TPUM]jEibyje Cce
cipenche:

I'panuuna epujeonocm = Rgrc - t-6pujeonocmy ps * SDsrc

OZIrOBOP

Rgre = CpeIbH OJrOBOp ITO3UTUBHUX KOHTPOJHHUX Y30-
paka (IIpH OpHjEHTAIMOHO] IMJFHOj KOHIIEHTpa-
Uju)

t- jemHOCMjepHa  t-BPHjETHOCT KOO  KOjUX  je

BPUjEJHOCT: IIOCTOTAK JIAXXKHO HETraTUBHHMX pesyintata S5 %
(Bugjetn Tabeny b)

SDgpc = CTaH/ap/Ha [eBUjallja OPUjEHTALUOHUX METO/a

KOJ KOJHX j€ OATOBOp OOPHYTO MPOMOPIHOHATIaH
KOHIICHTPALMj! MUKOTOKCHHA
CiaugHO TOME, 32 OpPHjEHTAI[MOHE METOIEC KOJA KOjuX je
OJIrOBOP OOPHYTO NMPOINOPLMOHANIAH KOHLIEHTPALMjH MHUKOTOKCH-
Ha rpaHUYHa BPHjeAHOCT ofpeljyje ce Kao:
I'panuuna epujeonocm = Rgpe + t-epujednocm g5 * SDsrc
IMpumjeHom oBe cnemupudyHe t-BPUjEAHOCTH  pajd
yTBphUBamka TpaHUYHE BPHjENHOCTH YHANpHWjen je 3aaaT
IPOLICHAT JIAYKHO HEraTHBHUX pe3yJrara U u3Hocu 5%.

OujeHa CIpeMHOCTH 32 CBPXY

Pe3ynrati 10OMjeHH Ha OCHOBY HETaTHBHHMX KOHTPOJIHHX
y30paka yrnoTpeOspaBajy ce 3a MpoljeHy oAarosapajyher mpouen-
Ta JIOKHO CYMIbMBHX pesyirara. T-BpHjeIHOCT ce U3pauyHaBa y
cllydajy Kaj je pe3yiraT HEeraTHBHOT KOHTPOJHOT y3opka Behu
Ol TPAHHYHE BPHUjEIHOCTH TE€ j€ TAKO MOTPELIHO Pa3BPCTaH Kao
CYMIbUB.

t-BpujeaHOCT == (TpaHHYHAa BpPHjEJHOCT - CpelEba
BijeHHQCTmnj?na npoGa)/ SDcnujena npoGa 3a OijeHTaHHOHe MCTOZ.le
KOZ KOjUX je OArOBOp IIPONOPLHOHANAH KOHLEHTPALUju
MHKOTOKCHHA

WIH

t-BpujeqHocT == (cpedrwa 6pujedHOCM  cyjena  npova
rpaHudHa BpUjenHOCT)/SD (yicna nposa 33 OPHjEHTALMOHE METOMIE
KOJI KOjHIX j€ OrOBOp OOPHYTO MPOMOPIMOHATIAH KOHLICHTPaIWjH
MHKOTOKCHHA

U3 nobujene t-BpHjeIHOCTH, HA OCHOBY CTEIeHa ciioboie
U3pauyHATHX M3 OPOjHHX CKCIICPUMEHATA, MOXE CE M3padyHaTH
MoryhHOCT TojaBe JIaXKHO CYyMIBHBHUX Y30paKa 3a jeIHOCMjepHY
pacriogjeny (unp. ¢gyHknuja npopaayHcke Tadene ,TDIST’) nmm
TIpey3eTH 13 Tabene T-pachomjene.

Onrosapajyhom BpujenHotihy jenHocMjepHe T-pacrojjene
ozpelyje ce mpoLeHaT JaXHO CyMIbHBUX PE3yJITaTa.

OBaj KOHIICNT je JICTaJbHO OIUCaH y3 HaBoheme mprMjepa y
vacomucy Analytical and Bioanalytical ~Chemistry DOI
10.1007/500216 -013-6922-1.

4.3.2.5. [Ipomupeme 00;1aCTH NPUMjeHe MeTojIe
4.3.2.5.1. lIpomupene 00;1acTH IPUMjeHe Ha ipyre
MHKOTOKCHHE:

Kana ce obmactu mpumjeHe moctojehe oOpujeHTaIOHE
METOjIe JI0[ajy HOBM MHKOTOKCHHH, HYXXHO j€ CIIPOBECTH
MOTITYHY BATMIAIN]Y PaJd J0Ka3UBakbha OrOHOCTH METOIE.

4.3.2.5.2. [Ipomupem-e Ha Apyre Npou3Bojae

AKO je OpHjeHTalOHa METO/Ia MO3HaTa WM Ce OYeKyje 1a
he Outm mpuMmjemrBa Ha JIpyre IPOHM3BOAE, MpOBjepaBa ce
HOY3JaHOCT HEHE NPHUMjeHe Ha Te apyre npoussoge. CBe IOK
HOBH TIIPOHM3BOJ TIPHIIaa IPyNHU MPOU3Boa (BUgjeTH Tabery A)
3a KOjy je Beh M3BpIIeHa IMOYETHAa BaIWAANHja, JOBOJGHO je
M3BPLINTH IOJAaTHY OTPaHUYCHY BaIUAAIM]y. 32 TO je MOTpeOHO
aHanu3upatd MuHHUManHO 10 XxomoreHux HeratmBHHX U 10
XOMOT€HHMX MO3UTHBHHUX KOHTPOJHHX y30paka (IpH OpHjeHTa-
[IMOHOj LMJBHOj KOHLIGHTPALUjH), Y3 YCIOBE CPEAE MPELU3HO-
cru. [lo3WTHBHM cCy KOHTPONHH Y30pIM H3HAX TpaHUYHE
BPHjEIHOCTH. AKO CE HE HCITYHH 0Baj KPHTEPHUjyM, HEOIIXOIHO je
00aBUTH MOTIYHY BaIUIAIN]Y.

4.3.2.6. Ilposjepa meTona koje cy Beh Baaunupane
melys1abopaTopujckum uCnIMTUBaKBUMA

V morsneny opHjeHTalIMOHKUX MeToza Koje cy Beh ycrjentHo
BaJIJMpane MelynabopaTopujckiuM HCIHMTHBABEMA MIPOBjepaBa
ce muxoBa edukacHOCT. 3a TO je MOTPeOHO aHANIM3HPATH
MHHHMAJIHO IIECT HEraTMBHUX KOHTPOJHMX M LIECT MO3UTUBHHUX
KOHTPOJIHHX y30paka (IpH OPHjEeHTAMOHO] [IMJbHOj KOHIIEHTpa-
uuju). TTO3UTHBHM Cy KOHTPOJHM Y30pLUM H3HAJ TpaHUYHE
BPHjEIHOCTH. AKO ce He HCITyHH 0Baj KpUTEpHjyM, JlabopaTopuja
MOpa ypaJUTH aHalIU3y OCHOBHOI Y3pOKa Kako OH YTBPIHO
pazior 300T KOjer He MOTY 33/I0BOJBUTH creluduKanuje Koje cy
nobujene MehynmabopaTOpHjcKUM HCIHTHBAambEM. TeK HaKoH
npey3uMama MONPAaBHUX PajJmbH y COINCTBEHO] JiabopaTopuju
MOHOBO ce TpoBjepaBa ehUKACHOCT MeTozie. Y ciyuajy na j1abo-
paropuja Huje y MoryhHOCTH 12 mpoBjepu pesyirare melynabo-
PaTOPUjCKOT HCIHTHBamba, Tpeba a yTBPAUM CBOje TIPAHHYHE
BPHjEAHOCTH cIpoBofehyu IjeroBHTY BamuMmalWjy y jeaHoj
nabopaTopuju.
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4.3.2.7. IlocTojana npoBjepa MeTo/1e/HeNPeKUIHA
BA/IMJAIMja MeTo/ie

HakoH moyeTHe Baluialyuje JOAATHU IMOJALM O BalUIa-
LHUjU J00Hjajy ce YKIbYUCHEM HajMarbe [[Ba MMO3UTHBHA KOHTPOJI-
Ha y30pKa y CBaKy cepujy y3opaka KOju ce mposjepaBajy. Jeman
MMO3UTHBHU KOHTPOJIHK Y30pakKk je MO3HAT y30paK (HIp. jeaaH
KopHIIheH TOKOM ITOYeTHE BaJIUAALHje), IPYTH je O]l Pa3IuIuTOT
NpOM3BOJIa M3 MCTEe rpyme mpousBoja (y cCiydajy Kag ce
aHaJIM3Mpa caMo jelaH MPOM3BOJ, YHOTpeObaBa ce IPYrH y30paK
Tor mpousBoja). He mocroju obGaBe3a ykJbydnBarmba HEraTHBHOT
KOHTPOJIHOT' y30pKa. Pesynrtatu noOujeHH 3a JBa NO3UTHUBHA
KOHTPOJIHA Y30pKa J10/1ajy ce mocTojeheM CKyITy 3a BaJIHIaIH]y.

Hajmame jenHOM ToauiIme MOHOBO ce YTBphyje rpaHnYHa
BPUjEHOCT, a IIOy3MaHOCT METOJe IIOHOBO C€ OIjemyje.
[ocTojana mpoBjepa METOAE CITY>KH PA3IUIUTAM CBpXama:

- KOHTPOJIM KBaJlUTeTa CepHje Yy30paka Koja ce

pOBjepaBa,

- JOCTaB/balby MOJATaKa O OTIOPHOCTH METOAEC MpH

yciIoBrUMa y JlabopaTopHjy Koja pHMjebyje METoIy,
- OIPAaBIAHOCTHU MPHMjCEHHBOCTH METO/IC Ha Pa3inIHuTe
HPOU3BOJE,

- JOMyLITay HpHiIarohaBamba TPAaHUYHUX BpPHjEIHO-
CTH y cCly4ajy IOCTy[IHUX OJCTyNamba TOKOM
BpEMeHa.

4.3.2.8. U3BjemiTaj 0 Bauaauuju

U3BjemTaj 0 BaNuIanuju CaapiKu:

- W3jaBy O OpPHjCHTALMOHO] LMJBHO] KOHIICHTpALUjU
(STC),

- u3jaBy o 100HjeHOj IPAHUYHOj BPHjEIHOCTH,

Hamomena: ['panndHa BpujeTHOCT MOpa UMATH jeHAK OpOj
3Ha4ajHUX 3HaMeHKH kKao u STC. Hymepruke BpujeqHOCTH KOje
ce ynoTtpebJbaBajy 3a M3padyH IPaHUYHE BPHjETHOCTH MOpPajy
MMaTH HajMame jenHy 3HauajHy mudpy Bume o STC-a.

- u3jaBy O WU3PAYyHATOM TMPOLEHTY JKHO CyMEbHBHX
pesyinTara,

- W3jaBy O HAYMHY J0OHjarba IPOLEHTA JIAXKHO CYMESHBHX
pesynTara.

Hanomena: W3jaBoM O wH3padyHATOM IIPOLICHTY JIAXKHO
CYMBbUBHX pe3yJsiTaTa Ha3Ha4aBa ce Jia JIU je MeTo/ia CIIpeMHa 3a
CBpXY € 003MpOM Ha TO Jia Ha3Ha4YaBa Opoj ciujenux (WK HU3aK
HHBO KOHTAMHHALIH]E) y30paKa KOju MOUTHjEXY TIPOBjepH.

Tabena A

I'pyne npousBoaa y nopehemy ¢ Kojuma ce BpeaHyjy
OpHjeHTAIHOHEe MeTo/ie

,KoMmrutikoBaHu wim
jeIMHCTBEHU
[Mpou3BOAN’ A

IKakao 1 HeroBH IPOU3BOJIH, KOIIPaA
1 Bb,€HU MIPOU3BOIU,

Kaca, gaj

Baunnwu, ciaguh

IBucok yauno miehepa, (Cymeno Bohe (CmokBe, rpoxhurie (ox Gujernor
[HM3aK y/IHO BOJIE rpoxba, o1 Gujenor rposkha 6e3
lcjemeHkH, o1 LpHor rpoxkha 6e3
[cjeMeHKH)
IMiTHjeKo U MITHjeqHI IMijeko IKpaBibe, Ko3je 1 OHBOJBE MIIHjEKO
[MPOM3BOIH Cup IKpaBybH, KO3j1 CHp
IMnujeane Jorypr, maBnaka

npepaheBuHe (HIp.

MIHjEKO y Tpaxy)

Tabena b
JenHocMjepHa T-BpHjeJHOCT 32 IMOCTOTAK JIA’KHO HETATHBHUX
pe3yarara ox 5%

Tunuynu penpe3eHTATHBHH
npou3Boau odyxpahenu
KATeropHujomM

Kareropuje

I'pyne nponsBoaa
npon3Boaa

Bucoxk yziuo Bozie IBohHu cokoBH ICoxk on jabyke, cok o rpoxkha

|AsikoxosHa nuha BriHo, n1BO, jabykoBaya

[Kopjenacto 1 (CBjexu hymoup

romospacTo nmosphe

DKutapuie nim [Mupe 3a 1ojeHyax U Maity Jjery

BOhHU mHpe

IBucok yano mactu Oparacty 008U [Opax, JoeUIHUK, KECTeH

Vibapuile M BHXOBH |YIJbaHa PEelnIia, CyHIIOKPET,
MpOM3BOAN MaMyKoBO cjeMe, coja, KUKUPHKH,
cycam uTA.

'Yibacto Bohe u
[(bUXOBHU IIPOU3BOIN

V7ba 1 macTe (HIIp. Macait off
KHKHPUKHja, TAXUHA)

Bucok ymuo ckpobda BpHa XxuTapHIa 1
/v TpOTENHA TE€ HU3AK ((bUXOBU IPOU3BOAN
Y/IMO BOJIE X MacTH

IMmennma, pax, jedam, KyKypys3,
nmupuHay, 300 MHrerpanuu xjbeo,
XJbe0 o1 Gujeror OpariHa, KpekepH,
PKHTapHIIE 32 IOPYUaK, TjeCTCHUHA

Ipon3sBoy 3a (CyBH HpaIlim 3a NIpHIIpeMy XpaHe
moceOHe MEUILIMHCKE{3a I0jeHYal U May Jjey

Crenenn codone Bpoj nonap/pama T-BpHjeanoct (5%)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
oo 1,645

4.3.3. 3axTjeBM y noryiefy KBAJIUTATHBHUX OPHjeHTALHOHHX
MeTo/1a (MeTojIe Koje He 1ajy HyMepHuKe BPUjeHOCTH)

V3pazioM CMjepHHULA 33 BaIMAALHjy OMHAPHUX HCIHUTHHX
MeTola TPEHYTHO ce OaBe pasHa THjeNa 3a HOpMHU3auHWjy (HIIp.
AOAC, ISO). Hemasao je AOAC o 0BOj TeMH MPHUIIPEMHO
cMjeprune. Taj JOKyMEHT MOXKE CE€ CMaTpaTH HajHOBHjUM BaXke-
hum nokymentoM y Toj obmactu. Crora Merone koje aajy Ou-
HapHe pe3yJTare (HIp. BU3YEIHH Nperie]] OHOXeMHjCKe Tpake 3a
TecTHpame) TpeGa BAIMINPATH Y CKIA/Ly C TUM CMjepHHIaMa .

4.4. IIpoujeHa MjepHe HECUTYPHOCTH, H3PAYyH
nckopumhersa u u3BjemraBame o pesyararuma (*)
4.4.1. IlorBpane MeToze

PesyntaT aHanm3e Mopa ce IpyKasati Ha cibeaehn HauuH:
a) ¢ KOpEKIMjOM 3a HCKopulhewme, MpH dYeMy ce
HaBoAM HUBO wuckopuimhema. Kopekmmja 3a
uckopuinheme HUje TOTpeOHA ako je MpOLEeHAT
uckopumrhema ox 90% mo 110%;
6) xao x +/- U, npu uemy je x pesyirar aHaiumse, a U
NPOIIMPEHa MjepHa HECUTYPHOCT Y3 YIOTpeOy
(akTopa NOKpUBama 2, YMME C€ IOCTHKE HHUBO
NOY3JaHOCTH 07 0KO 95%.
3a XpaHy J>KHBOTHEGCKOT TOpHjeKa, y3HUMame y 003up
MjepHEe HECHTYPHOCTH MOXKE C€ CIIPOBECTH H YTBphUBameM
rpanune omnyuuBama (CCo) y cxmany ca IlpaBunHukxom o

motpede
Bucox yano kuceniHe n- [L{utpycHn .
A — - ! http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC Docs/ISPAM/Qual Chem

Guideline_Final_Approved_031412.pdf
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crpoBohemy AHAIUTHYKHX METOoda M TyMauewy pesynrara (
"Cnyx6enn rnacuuk buX", 6poj 95/10). (- y ciny4ajy cyncraHue
ca yTBphEHOM J103BOJbEHOM IPAHUIIOM).

MebyTtum, ako je pesynrat anammse 3HaTHO (> 50%) HIDKH
o1 HajBeher HMBoa Wi MHOrO BHWIIM Ox Hajeeher HHMBOA (Tj.
Bume ox 5 myta Behu on HajBeher HuBOa) M y3 yCIOB na cy
kopuinheHd MpuUMjepeHH HOCTymuu 3a  o00e30jehuBame
KBAJNTETa, a CBPXa aHAIU3E je caMo MpoBjepa yckiIaheHocTH ca
3aKOHCKUM oJipei0ama, pe3ylTaT aHaIu3e MOXKE ce IPUKa3aTH
0e3 Kopekimje 3a HCKopHiihiele W y TUM ClydajeBUMa ce
KOpeKLHja 3a HCKopHinfiele M MjepHa HECHUTYPHOCT MOTY
H30CTaBUTH.

TpeHyTHa mpaBWiIa TyMauerma pe3yiTara aHaluse C
003UpOM Ha MpHXBaTakbe WM OA0ALMBAKE CEpHje MPUM)CHY]Y
Ce Ha QHAIUTHYKU Pe3yNTaT NOOMjeH Ha y30pKy 3a CiIyxOeHy
KOHTpOIy. VY Clly4ajy aHaim3e y CBpXy of0paHe Win apOuTpaxe,
NIpUMjerbYjy ce IoceOHa paBuIa.

4.4.2. OpujeHTanoHe METO/1E

PesyntaTr opujeHTalIOHE METO/e MCKasyje ce Tako Ja je
y3opak yckimaleH WIM @ IOCTOjU CyMiba O ICrOBOj
HeycKi1al)eHOCTH.

,CyMmba 0 HeyckialjeHOCTH' 3HauM fJa Y30paK IIpenasu
IPaHUYHY BpHjEHOCT TE MOXE caipykaBaTH Belie KoJIMYHHE
mukoTokcuHa Hero STC. VY ciywajy cyMmHBOT pesynTara
nokpehe ce moTBp/Ha aHANMM3a paaH jeOHO3HAYHOT YTBphUBamba
MHKOTOKCHHA U HeroBe KBaHTHU(HKALHje.

,YceknalieH” 3Ha4M J1a je YIHO MHKOTOKCHHA y Y30pKy <
STC ca 95-mocrotHoM curypHomhy (Tj. HOCTOjH S5-OCTOTHA
MOryRHOCT Jia Cy y30pLM HETa4yHO INPHKAa3aHH Kao HETaTUBHH).
Pesynrar ananuze npukasyje ce kao ,< auBoa STC-a’, mpu yemy
je uuBo STC-a HaBeneH.

(") Cmatpa ce na y y3opipMa HeMa aHATHTA aKO KOJMYHHA PUCYTHA Y Y30PKY HE
nperiasy BUILIE 01 je/iHe [ETHHE opujeHTarnone uibHe KoHuenrpauuje (STC). Ako
je Morylhie KBaHTU()HKOBATH KOJIMYHHY MOMONY MOTBPAHE METOZE, MOpa ce y 003Hp
Y3€TH KOJIMYMHA PaJIvl OI}jeHe BalnaImje.

(*) Axo ce TokoM ekcTpakumje 3a craGwmsammjy pH mpomjeHa yrotpeGibasa
nydepcku pactBop, Moryhe je NPUIIOJUTH OBY TPy MPOHM3BOJA jEAHO] TPYIH
npousBoa ,Bucok yuuo Boae’.

(*) ,KoMruIukoBaHe HIH jeMHCTBEHE TIPOM3BOIE’ Tpeba MOTITYHO BATHAMPATH CAMO
aKO ce YecTo aHaIM3Upajy. AKO ce caMo MOBPEMEHO aHaIM3Hpajy, Balualuja ce
MOXE CBECTH Ha TNpOBjepy HHMBOA WH3BjeINTaBama y3 TNpHUMjeHy oborahenux
eKcTpakaTa cimjere npooe.

(*) Bume MOjeIMHOCTH O TOCTYMIMMA 3a MPOLjeHy MjepHE HECHIYPHOCTH M
MOCTYIIMMa 3a oljeHy uckopuihema Moxe ce npoHahu y M3sjenrrajy o ogHocy
u3Mel)y aHAIMTHYKHX Pe3yiiTara, MjepHe HECUTYPHOCTH, (aktopa uckopuihema 1
onpenaba 3akoHomaBcTBa EY 0 XpaHMm u  XpaHM 3a
http://ec.europa.eu/foon/foon/chemicalsafety/contaminants/report-

JKUBOTHRE -

sampling_analysis_2004_en.pdf"
Ynan 8.
OBaj mpaBWIHMK CTylla Ha CHAary OCMOI JlaHa O] JaHa
o0jaBspuBama y "Ciry:x0eHoM riacHuky buX".
CM 6poj 173/17
22. jyna 2017. rogune
CapajeBo

Ipencjenasajyhu
Casjera munucTapa buX
Hp Jdenuc 3Bu3auh, c. p.

Na osnovu ¢lana 17. stav 3. i ¢lana 72. Zakona o hrani
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/04) i ¢lana 17. Zakona o Vije¢u
ministara Bosne i Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br.
30/03, 42/03, 81/06, 76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijece
ministara Bosne i1 Hercegovine, na prijedlog Agencije za
sigurnost hrane Bosne i Hercegovine, u saradnji s nadleznim
organima entiteta i Br¢ko Distrikta Bosne i Hercegovine, na 106.
sjednici odrzanoj 22. juna 2017. godine, donijelo je

PRAVILNIK
O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA PRAVILNIKA O
METODAMA UZORKOVANJA I ANALIZA ZA
SLUZBENU KONTROLU KOLICINE MIKOTOKSINA U
HRANI

Clan 1.

U Pravilniku o metodama uzorkovanja i analiza za sluzbenu
kontrolu koli¢ine mikotoksina u hrani ("Sluzbeni glasnik BiH",
br. 37/09 1 68/12), u Aneksu L. tacki 2.2., tabela 1. zamjenjuje se
tabelom:

Tabela 1. Podjela serija na podserije zavisno od proizvoda
1 mase serije

Proizvod TeZina serije |TeZina ili broj Nema TeZina
(tone) podserija pojedina¢nih grupnog
uzoraka uzorka (u kg)
Zitarice i >300i<1500] 3 podserije 100 10
proizvodiod [ >50i<300 | 100 tona 100 10
Zitarica <50 - 3-100" 1-10
n
Clan 2.

U Aneksu . u tacki 2.3. na kraju druge alineje dodaje se
tekst:

"Za serije > 500 tona broj pojedinacnih uzoraka predviden
jeutacki 12.2. Aneksa L.".

Fusnota " mijenja se i glasi:

M Uzorkovanje tih serija izvodi se u skladu s pravilima
utvrdenim u dijelu L. Smjernice za uzorkovanje velikih serija
navode se u smjernicama koje su dostupne na sljedeCem linku:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guida
nce-sampling-final pdf

Pravila uzorkovanja, koja u skladu s BAS EN ISO
24333:2011 ili pravilima uzorkovanja GAFTA-e br. 124
primjenjuju subjekti u poslovanju s hranom kako bi osigurali
uskladenost s odredbama u zakonodavstvu, identina su
pravilima uzorkovanja utvrdenim u dijelu L.

U pogledu wuzorkovanja serija na prisustvo toksina
Fusarium plijesni, pravila uzorkovanja, koja u skladu s EN ISO
24333:2009 ili pravilima uzorkovanja GAFTA-e br. 124
primjenjuju subjekti u poslovanju s hranom kako bi osigurali
uskladenost s odredbama u zakonodavstvu, identina su
pravilima uzorkovanja utvrdenim u dijelu B."

Clan 3.

U Aneksu I. u tacki 4.2. nakon prve recenice dodaje se
tekst:

"Ova metoda uzorkovanja primjenjuje se i na sluzbenu
kontrolu maksimalno dozvoljenih koli¢ina propisanih za
ohratoksin A, aflatoksin B1 i ukupne aflatoksine u zacinima ¢ije
su Cestice relativno velike (veliina Cestica uporediva s
kikirikijem ili ve¢a, npr. muskatni orascic)."

Clan 4.

U Aneksu I. u tacki 5. prva reCenica zamjenjuje se tekstom:

"Ova metoda uzorkovanja primjenjuje se na sluzbenu
kontrolu maksimalno dozvoljenih koli¢ina propisanih za
ohratoksin A, aflatoksin B1 i ukupne aflatoksine u zaCinima,
osim u slucajevima zalina Cije su Cestice relativno velike
(heterogena distribucija kontaminacije mikotoksinom)."

Clan 5.

U Aneksu I. u tacki 9. naslov i prva re¢enica zamjenjuju se
tekstom:

! Zavisno od tezine serije — vidjeti tabelu 2;



