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SLUZBENI GLASNIK BiH Utorak, 29. 8. 2017.

Na osnovu ¢lana 17. stav 2. i ¢lana 54. stav 1. tacka c)
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), Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine je, na prijedlog
Agencije za sigurnost hrane Bosne i Hercegovine u saradnji s
nadleznim organima entiteta i Brcko Distrikta Bosne i
Hercegovine, na 106. sjednici odrzanoj 22. juna 2017. godine,
donijelo

PRAVILNIK
O UTVRDIVANJU METODA ZA UZORKOVANJE 1
KRITERIJA EFIKASNOSTI ZA METODE ANALIZE ZA
SLUZBENU KONTROLU NIVOA ERUKA KISELINE U
HRANI

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom uspostavljaju se kriteriji efikasnosti s
kojima mora biti uskladena metoda analize koja se upotrebljava
za sluzbenu kontrolu, te utvrduju pravila u pogledu metode
uzorkovanja.

Clan 2.
(Uzorkovanje i analize)

(1) Uzorkovanje i analiza za sluzbenu kontrolu nivoa eruka
kiseline, navedenih u posebnim propisima o maksimalno
dozvoljenim koli¢inama za odredene kontaminante u hrani,
provode se u skladu s Aneksom ovog pravilnika.

(2) Primjenom stava (1) ovog ¢lana ne dovode se u pitanje
odredbe Pravilnika o sluzbenim kontrolama koje se provode
radi verifikacije postupanja u skladu s odredbama propisa o
hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti
zivotinja ("Sluzbeni glasnik BiH", broj 5/13).
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Clan 3.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 171/17
22. juna 2017. godine
Sarajevo

Predsjedavajuci
Vije¢a ministara BiH
Dr. Denis Zvizdi¢, s. r.
ANEKS
DIO A: DEFINICIJE

Za potrebe ovog pravilnika primjenjuju se sljedece

definicije:

- serija: tacno odredena koli¢ina hrane isporucena
jednokratno za koju nadlezni inspektor moze
odrediti da ima zajednicke karakteristike [kao Sto su:
porijeklo, vrsta, vrsta pakiranja, lice koje je pakiralo,
posiljalac ili oznake].

- podserija: odredeni dio velike serije na kojoj se
provodi uzorkovanje. Svaku podseriju treba fizicki
odvojiti od ostalih i mora biti tacno odredena;

- pojedina¢ni uzorak: koli¢ina materijala uzetog s
jednog mjesta u seriji ili podseriji;

- grupni uzorak: zbir svih pojedinaénih uzoraka
uzetih iz serije, odnosno podserije; grupni uzorci
smatraju se reprezentativnim uzorcima serije ili
podserije iz kojih su uzeti;

- laboratorijski  uzorak:
laboratorijskoj analizi.

DIO B: METODE UZORKOVANJA
B.1. OPCE ODREDBE
B.1.1. Osoblje

Uzorkovanje obavlja ovlasteno lice.
B.1.2. Materijal za uzorkovanje

Svaka serija ili podserija koja se ispituje uzorkuje se
zasebno.

uzorak  namijenjen

B.1.3. Mjere predostroZnosti koje treba preduzeti

Tokom uzorkovanja preduzimaju se mjere predostroznosti
kako bi se izbjegle bilo kakve promjene koje bi mogle uticati na
nivoe eruka kiseline, Stetno djelovati na analiticko odredivanje ili
grupni uzorak uéiniti nereprezentativnim.

B.1.4. Pojedinac¢ni uzorci

Pojedinacni uzorci uzimaju se, koliko je to moguée, na
razli¢itim mjestima razdijeljenim unutar serije ili podserije.
Odstupanje od tog postupka unosi se u zapisnik iz tacke B.1.8.
ovog priloga.
B.1.5. Priprema grupnog uzorka

Grupni uzorak sastavljen je objedinjavanjem pojedinac¢nih
uzoraka.

B.1.6. Uzorci za provjeru ispunjavanja normi te za potrebe
odbrane i arbitraze

Uzorci za provjeru ispunjavanja normi te za potrebe
odbrane i arbitraze uzimaju se iz homogeniziranog grupnog
uzorka, osim ako je to suprotno pravilima u pogledu prava
subjekta u poslovanju s hranom.

B.1.7. Pakiranje i dostava uzoraka

Svaki uzorak stavlja se u Cist, inertan spremnik koji pruza
odgovarajucu zastitu od zagadenja, gubitka analita adsorpcijom
na zidove spremnika te od oste¢enja tokom dostave. Preduzimaju
se sve potrebne mjere predostroznosti kako bi se izbjegla
promjena sastava uzorka koja bi mogla nastati tokom prijevoza ili
skladistenja.

B.1.8. Pecacenje i oznacavanje uzoraka

Svaki uzorak uzet za sluzbene potrebe sluzbeno se pecati na
mjestu uzorkovanja i obiljezavanja.

O svakom uzorkovanju vodi se zapisnik kojim se
omogucava nedvosmisleno prepoznavanje svake serije i podserije
iz koje je uzet uzorak. Zapisnik sadrzava sljedece:

i.  upucivanje na broj serije iz kojeg je uzet uzorak;

ii.  datum i mjesto uzorkovanja;

ili. sve dodatne podatke koji mogu posluziti analiticaru.

B.2. PLANOVI UZORKOVANJA
B.2.1. Podjela serija u podserije

Velike serije dijele se u podserije pod uslovom da se
podserije mogu i fizicki odvojiti. Masa ili broj podserije za
proizvode koji se prodaju u rasutim poSiljkama naveden je u
tabeli 1. Masa ili broj podserije za ostale proizvode naveden je u
tabeli 2. Uzimajuéi u obzir da masa serije nije uvijek tacan
umnozak mase podserija, masa podserije navedene u tabelama 1.
i 2. moze odstupati za najvise 20 %.

B.2.2. Broj, masa i volumen pojedina¢nih uzoraka

Grupni uzorak iznosi najmanje 1 kg ili 1 litar, osim ako to
nije moguce, npr. kad se uzorak sastoji od jednog paketa ili
jedinice.

Najmanji broj pojedinaénih uzoraka koji se uzimaju iz
serije ili podserije navodi se u tabeli 3.

Kada je rijec o teku¢im proizvodima u rasutoj posiljci serija
ili podserija, moraju se dobro promijesati ru¢no ili mehanic¢kim
sredstvima do mjere do koje to neée uticati na kvalitet proizvoda
neposredno prije uzorkovanja. U tom slucaju pretpostavlja se da
¢e se kontaminanti ravnomjerno rasporediti kroz cijelu seriju ili
podseriju. Stoga je za grupni uzorak dovoljno uzeti tri
pojedinac¢na uzorka iz serije odnosno podserije.

Pojedina¢ni uzorci podjednake su mase ili volumena. Masa
ili volumen pojedina¢nog uzorka jest najmanje 100 grama ili 100
mililitara, a dobiveni grupni uzorak je barem 1 kg ili 1 litar.
Odstupanje od ove metode unosi se u zapisnik iz tacke B.1.8.
ovog aneksa.

Tabela 1.
Podjela serija na podserije za proizvode koji se prodaju u
rasutim posiljkama

Masa serije (tona) Masa ili broj podserija
>1500 |500 tona
>300i<1500 |3 podserije
> 1001 <300 100 tona
100 -
Tabela 2.

Podjela serija na podserije za ostale proizvode

Masa serije (tona) Masa ili broj podserija

> 15 15 —30 tona

15 —

Tabela 3.
Najmanji broj pojedinac¢nih uzoraka koje treba uzeti iz serije
ili podserije

Masa ili volumen serije/podserije (u kg
ili litrima)

Najmanji broj pojedina¢nih
uzoraka koje treba uzeti

50 3
P> 501 <500 5
500 10

Ako se serija ili podserija sastoji od pojedinacnih pakiranja
ili jedinica, tada je broj pakiranja ili jedinica koji ¢e se uzeti za
grupni uzorak naveden u tabeli 4.
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Tabela 4.
Broj pakiranja ili jedinica (pojedina¢nih uzoraka) koji se
uzorkuju za grupni uzorak kad se serija ili podserija sastoji
od pojedinaé¢nih pakiranja ili jedinica

Broj pakiranja ili jedinica u Broj pakiranja ili jedinica koje
seriji/podseriji treba uzeti
<25 najmanje 1 pakiranje ili jedinica
26 — 100 oko 5%, a najmanje 2 pakiranja ili
jedinice
> 100 oko 5%, a najvise 10 pakiranja ili
jedinica

Ako bi uzorkovanje primjenom metode iz ovog Poglavlja
B.2. uzrokovalo neprihvatljive komercijalne posljedice (npr. zbog
oblika pakiranja, ostecenja serije itd.) ili ako bi bilo gotovo
nemoguce, tada se moZe primijeniti alternativna metoda
uzorkovanja, pod uslovom da je dovoljno reprezentativna za
uzorkovanu seriju ili podseriju i da je u potpunosti dokumentirana
u izvjestaju predvidenom u tacki B.1.8.

B.3. UZORKOVANJE U MALOPRODAJI

Uzorkovanje hrane u maloprodaji provodi se, ako je
moguce, u skladu s odredbama o uzorkovanju iz tacke B.2.2.

Ako bi uzorkovanje primjenom metode iz tacke B.2.2.
uzrokovalo neprihvatljive komercijalne posljedice (npr. zbog
oblika pakiranja, osteCenja serije itd.) ili ako bi bilo gotovo
nemoguce, tada se moze primijeniti alternativna metoda
uzorkovanja, pod uslovom da je dovoljno reprezentativna za
uzorkovanu seriju ili podseriju i da je u potpunosti dokumentirana
u izvjestaju predvidenom u tacki B.1.8.

DIO C: PRIPREMA UZORKA I ANALIZA
C.1. LABORATORIJSKI STANDARDI KVALITETA

Laboratoriji zadovoljavaju odredbe Clana 12. Pravilnika o
sluzbenim kontrolama koje se provode radi verifikacije
postupanja u skladu s odredbama propisa o hrani i hrani za
zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti zivotinja ("'Sluzbeni
glasnik BiH", broj 5/13).

Laboratoriji ucestvuju u odgovarajuéim programima za
provjeru kvaliteta rada koji zadovoljavaju Medunarodni
usaglaseni protokol za provjeru kvaliteta rada (hemijskih)
analiti¢kih laboratorija® koji je razvijen pod pokroviteljstvom
IUPAC/ISO/AOAC-a.

Laboratoriji moraju mo¢i dokazati da raspolazu internim
postupkom za kontrolu kvaliteta. Za to kao primjeri sluze
Smjernice ISO/AOAC/IUPAC-a o internoj kontroli kvaliteta u
analiti¢kim kemijskim laboratorijima @

Kad god je to moguce, tacnost analize ocjenjuje se tako da
se u nju ukljuce certificirani referentni materijali.

C.2. PRIPREMA UZORKA
C.2.1. Mjere predostroznosti i op¢a pitanja

Osnovni zahtjev je priprema reprezentativnog i homogenog
laboratorijskog uzorka i izbjegavanje sekundarnog oneciscenja.

Sav uzorkovani materijal koji laboratorij primi upotrebljava
se za pripremu laboratorijskog uzorka.

Uskladenost s najvisim dopustenim koli¢inama propisanim
posebnim propisima o maksimalno dozvoljenim koli¢inama za
odredene kontaminante u hrani utvrduje se na osnovu nivoa
utvrdenih u laboratorijskim uzorcima.

C.2.2. Obrada uzorka po prispijecu u laboratorij

Citav grupni uzorak melje se na sitno (kad je to
primjenjivo) i temeljito se izmijeSa postupkom kojim se
dokazano postize potpuna homogenizacija.

C.3. KRITERIJI EFIKASNOSTI ZA METODE ANALIZE
C.3.1. Definicije

Primjenjuju se sljedece definicije:

r= ponovljivost, vrijednost ispod koje se moze s odredenom
vjerovatno$éu (obi¢no 95%) ocekivati da ¢e iznositi
apsolutna razlika izmedu vrijednosti rezultata pojedina¢nih
testova provedenih u uslovima ponovljivosti (npr. isti
uzorak, isti izvodac, ista naprava, isti laboratorij i kratak
vremenski razmak provodenja) te je stogar=2,8 x S.

s, = standardna devijacija izraunata iz rezultata dobivenih pod
uslovima ponovljivosti.

RSDr = relativna standardna devijacija izraCunata iz rezultata
dobivenih pod uslovima ponovljivosti . [(sg/X) x 100]

R = obnovljivost, vrijednost ispod koje se moze, s odredenom
vjerovatnos$éu (obicno 95%), ocekivati da ¢e iznositi
apsolutna razlika izmedu vrijednosti rezultata pojedina¢nih
testova provedenih u uslovima obnovljivosti (npr. na
identi¢nom materijalu koji su izvodaci dobili koriste¢i se
standardiziranom metodom za testiranje u razlicitim
laboratorijima,); R =2,8 x Sg.

Sk = standardna devijacija, izracunata iz rezultata dobivenih u
uslovima obnovljivosti.

RSDg = relativna standardna devijacija izraCunata iz rezultata
dobivenih pod uslovima obnovljivosti. [(sr/%) % 100]

LOD = granica detekcije, najmanji izmjeren: sadrzaj iz kojeg
se s opravdanom statisticCkom sigurno$¢u moze utvrditi
prisustvo  analita. Brojéano je granica detekcije
jednakovrijedna trostrukoj standardnoj devijaciji srednje
vrijednosti dobivene slijepim probama (n > 20).

LOQ = granica kvantifikacije, najmanji sadrzaj analita koji se
moze izmjeriti s opravdanom statistickom sigurnosc¢u. Ako
su tacnost 1 preciznost stalno u podrucju raspona oko
granice detekcije, tada je granica kvantifikacije brojcano
jednakovrijedna  Sesterostrukoj  ili  deseterostrukoj
standardnoj devijaciji od srednje vrijednosti dobivene
slijepim probama (n > 20).

u= Kombinirana standardna mjerna nesigurnost dobivena
upotrebom pojedinacnih standardnih mjernih nesigurnosti
povezanih s ulaznim koli¢inama u modelu za mjerenje ().

U= proSirena mjerna nesigurnost, uz upotrebu faktora
pokrivanja 2, §to daje nivo pouzdanosti od priblizno 95%
(U =2u).

Uf = najvisa standardna mjerna nesigurnost.

C.3.2. Op¢i zahtjevi
Metode analize koje se upotrebljavaju za potrebe kontrole

hrane u skladu su s odredbama Aneksa II. Pravilnika o sluzbenim

kontrolama koje se provode radi verifikacije postupanja u skladu

s odredbama propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o

zdravlju i dobrobiti zivotinja

C.3.3. Posebni zahtjevi

C.3.3.1. Kriteriji efikasnosti

Kad nisu propisane posebne metode za utvrdivanje
prisustva kontaminanata u hrani, laboratoriji mogu odabrati bilo
koju validiranu metodu analize za doti¢nu matricu pod uslovom
da odabrana metoda zadovoljava posebne kriterije efikasnosti
utvrdene u tabeli 5.

Preporucuje se primjena potpuno validiranih metoda (tj.
metoda koje su validirane medulaboratorijskim ispitivanjem
doticne matrice) prema potrebi 1 dostupnosti Mogu se
upotrebljavati i druge odgovarajuce validirane metode (npr.
metode validirane u laboratoriju za doti¢nu matricu) pod uslovom
da ispunjavaju kriterije efikasnosti iz tabele 5.

Detaljni podaci navedeni su u Napomenama za kriterije
efikasnosti kako je navedeno u ovoj tacki.

Ako je moguce, validacijom metoda koje su validirane u
laboratoriju obuhvata se certificirani referentni materijal.
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Tabela 5.
Kriteriji efikasnosti za metode analize za eruka kiselinu
Parametar Kriterij
Primjenjivost  [Hrana navedena u posebnim propisima o maksimalno dozvoljenim|
koli¢inama za odredene kontaminante u hrani
Specifi¢nost [Bez uticaja matrice i spektralnih interferencija
Ponovljivost ,66 x RSDy dobiven pomocu (preinacene) Horwitzove jednacine
(RSD,)
(Obnovljivost 2 x vrijednost dobivena pomocu (preinacene) Horwitzove
(RSDg) jednacine
[skoristivost 95 — 105 %
LOD < 1 g/kg
LOQ < 5 g/kg

Napomene za kriterije efikasnosti

Horwitzova jedna¢ina  (za koncentracije 1,2 x 10" < C
<0,138) i preinatena Horwitzova jednacina® (za koncentra-
cije C < 1,2 x 1077) generalizirane su jednaine preciznosti koje
su nezavisne od analita i matrice te isklju¢ivo zavise od
koncentracije za vecinu rutinskih metoda analize.

Ereinaéena Horwitzova jednacina za koncentracije C < 1,2

x 107"

RSDg =22%
pri ¢emu je:

- RSDR relativna standardna devijacija izracunata iz rezultata
dobivenih uz uslove obnovljivosti  [(sg /%) x 100]

- C omjer koncentracije (tj. 1 = 100 g/100 g, 0,001 =1 000
mg/kg). Preinacena Horwitzova jednacina primjenjuje se
na koncentracije C < 1,2 x 10"”. Horwitzova jedna&ina za
koncentraci{'e 1,2x107<C<0,138:

RSDg =2C" %"
pri ¢emu je:

- RSDR relativna standardna devijacija izraCunata iz
rezultata dobivenih uz uslove obnovljivosti [(sg/%) x 100]

- C omjer koncentracije (tj. 1 = 100 g/100 g, 0,001 =1 000
mg/kg). Horwitzova jednacina primjenjuje se na
koncentracije 1,2 x 107<C<0,138.

C.3.3.2. Pristup "primjerenost svrsi"

Za metode koje su validirane u laboratoriju moze se, kao
alternativa, upotrebljavati pristup "primjerenost svrsi" © kako bi
se ocijenila njihova pogodnost za upotrebu tokom sluzbene
kontrole. Metode pogodne za upotrebu tokom sluzbene kontrole
daju rezultate s kombiniranom standardnom mjernom
nesigurnoséu (u) koja je manja od maksimalne standardne mjerne
nesigurnosti izra¢unate primjenom formule u nastavku:

Uf = 4/ (LOD/2)” + («C)®

pri ¢emu je:

- Uf najvisa dopustena standardna mjerna nesigurnost
(ngrkg);

- LOD granica detekcije metode (pg/kg); LOD mora
zadovoljavati kriterije efikasnosti navedene u tacki
C.3.3.1. za relevantnu koncentraciju;

- C relevantna koncentracija (ug/kg);

- o brojcani faktor koji se upotrebljava zavisno od
vrijednosti C. Vrijednosti koje se upotrebljavaju
navedene su u tabeli 6.

Tabela 6.
Brojcane vrijednosti koje treba upotrebljavati za o kao
konstantu u formuli utvrdenoj ovom tackom, zavisno od
relevantne koncentracije

DIO D: lZ\{JESTAVANJE I TUMACENJE REZULTATA
D.1. IZVJESTAVANJE
D.1.1. IzraZavanje rezultata

Rezultati se izrazavaju u istim jedinicama i zaokruzuju se
na isti broj decimala kakve su u propisanim najvisim dopustenim
koli¢inama u posebnim propisima o maksimalno dozvoljenim
koli¢inama za odredene kontaminante u hrani.

D.1.2. Izra¢unavanje iskoriStenja

Ako se u analitickoj metodi primjenjuje postupak
ekstrakcije, analiticki rezultat se radi iskoriStenja mora ispraviti.
U tom slucaju izvjestava se o podacima o nivou iskoristenja.

U slucaju da se u analitickoj metodi ne primjenjuje
postupak ekstrakcije, rezultat se radi iskoriStenja moze objaviti
bez ispravke ako se dokaze, najbolje upotrebom odgovarajuceg
certificiranog referentnog materijala, da je postignuta certificirana
koncentracija, dopustaju¢i mogucnost mjerne nesigurnosti (npr.
visok stepen tacnosti mjerenja) te da metoda stoga nije pristrasna.
Potrebno je navesti ako se o rezultatu izvjeStava bez ispravke radi
iskoristenja.

D.1.3. Mjerna nesigurnost

Analiticki rezultat izrazava se kao x +/— U, pri ¢emu x
oznacava analiti¢ki rezultat, a U je proSirena mjerna nesigurnost,
ako se upotrebljava faktor pokrivanja 2, §to daje nivo pouzdanosti
od priblizno 95% (U = 2u).

AnalitiCar uzima u obzir izvjeStaj o odnosu izmedu
analitikih rezultata, mjerne nesigurnosti, faktora iskoristivosti i o
odredbama u zakonodavstvu EU u oblasti hrane i krmiva 7",

D.2. TUMACENJE REZULTATA
D.2.1. Prihvatanje serije ili podserije

Serija ili podserija prihvata se ako rezultat laboratorijske
analize uzorka ne prelazi odgovaraju¢u najvisu koli¢inu utvrdenu
u posebnim propisima o maksimalno dozvoljenim koli¢inama za
odredene kontaminante u hrani, uzimajuéi u obzir proSirenu
mjernu nesigurnost i ispravak rezultata radi iskoristenja, ako je u
koristenoj analitickoj metodi primijenjen postupak ekstrakcije.
D.2.2. Odbijanje serije ili podserije

Serija ili podserija odbija se ako rezultat laboratorijske
analize uzorka bez sumnje prelazi odgovarajuéu najvisu
dopustenu koli¢inu utvrdenu posebnim propisima o maksimalno
dozvoljenim koli¢inama za odredene kontaminante u hrani,
uzimajuéi u obzir proSirenu mjernu nesigurnost i ispravak
rezultata radi iskoriStenja, ako je u koristenoj analitiCkoj metodi
primijenjen postupak ekstrakcije.

D.2.3. Primjenjivost

Tumacenje pravila iz ta¢aka D.2.1. i D.2.2. primjenjuju se
na analiti¢ki rezultat dobiven na uzorku za provjeru ispunjivanja
normi. U slucaju analize u svrhu odbrane ili arbitraze,
primjenjuju se nacionalna pravila.

C (ng/ke) (U

< 50 0,2

51 —500 0,18

5011000 10,15

1001-10000 |0,12

>10000 [0,

(M Medunarodni usaglaseni protokol za provjeru kvaliteta rada (hemijskih) analitickih
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