Na osnovu ¢lana 91 stav 4 Zakona o veterinarstvu ("Sluzbeni list CG", broj 30/12) Ministarstvo
poljoprivrede i ruralnog razvoja, donijelo je

Pravilnik o metodama kontrole rezidua u
Zivotinjama 1 proizvodima zivotinjskog porijekla™

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 45/2014 od
24.10.2014. godine, a stupio je na snagu 1.11.2014.

* U ovaj pravilnik prenesena je Odluka Komisije 2002/657 od 14 avgusta 2002. o implementaciji Direktive Savjeta
96/23/EC za vrSenje analitickih metoda i tumacenja rezultata

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se metode kontrole rezidua u Zivotinjama i proizvodima zZivotinjskog
porijekla.

Clan 2

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢a znacenja:

1) ta¢nost je stepen podudarnosti izmedu rezultata ispitivanja i prihvaéene referentne vrijednost, koja
se odreduje utvrdivanjem istinitosti 1 preciznosti;

2) alfa (@) greska je vjerovatnoca da je ispitani uzorak stvarno negativan, iako su dobijeni pozitivni
rezultati (lazno pozitivni rezultat);

3) analit je supstanca koju treba dokazati, identifikovati i/ili kvantifikovati i njeni derivati koji se
stvore tokom analize;

4) beta (P) greska je vjerovatnoca da je ispitani uzorak stvarno pozitivan, iako su dobijeni negativni
mjerni rezultati (lazno negativni rezultat);

5) mjerno odstupanje (Bias) je razlika izmedu ocekivanog rezultata ispitivanja i prihvadene
referentne vrijednosti;

6) kalibracioni standard je koli¢ina supstance koja vezuje vrijednost sa referentnom bazom,;

7) sertifikovani referentni materijal (CRM) je materijal u kojem je utvrden odredeni sadrzaj
analita;

8) ko-hromatografija je postupak u kojem se ekstrakt uzorka prije hromatografisanja, dijeli na dva
dijela, od kojih se jedan dio podvrgava hromatografiji kao takav, a drugi dio se mijesa sa standardom
analita koji se ispituje i na isti nacin podvrgava hromatografiji, a koli¢ina dodanog standardnog analita
mora biti priblizna procijenjenoj koli¢ini analita u ekstraktu, radi poboljSanja identifikacije analita pri
upotrebi hromatografske metode, pogotovo kada nije dostupan odgovarajuéi interni standard,

9) uporedno ispitivanje je analiziranje istog uzorka istom metodom kako bi se provijerile
performansne karakteristike metode ukljucujuci ispitivanje slu¢ajne mjerne greske i mjerno odstupanje
laboratorija;

10) potvrdna metoda je metoda kojom se dobijaju potpuni ili dodatni podaci na osnovu kojih je



odredenu supstancu moguce jasno identifikovati i po potrebi kvantifikovati na nivou znacajnosti;

11) grani¢na koncentracija analita (CCa) je granica na kojoj 1 iznad koje se moze zakljuciti, uz
vjerovatnoc¢u a greske da je uzorak pozitivan;

12) sposobnost dokazivanja (CCP) je najmanji sadrzaj supstance koji je moguce dokazati
metodom, identifikovati /ili kvantifikovati u uzorku, uz vjerovatnocu P greske, a slucaju supstance za
koju nije utvrdena dozvoljena koli¢ina, sposobnost dokazivanja je najniza koncentracija koja se moze
dokazati sa statistickom sigurnos¢u od 1 -  u kontaminiranom uzorku, a u slucaju supstance za koje je
utvrdena dozvoljena koli¢ina, sposobnost dokazivanja je koncentracija koja se moze dokazati, sa
statistickom sigurnos$¢u od 1 - B, uz ustanovljenu dozvoljenu koncentraciju;

13) obogaceni uzorak je uzorak kojem je dodata poznata koli¢ina analita koji treba dokazati;

14) medulaboratorijsko ispitivanje je organizovanje, vrSenje i ocjena ispitivanja identiénog uzorka
u dvije ili viSe laboratorija prema unaprijed odredenim uslovima, kako bi se provjerili uslovi vrSenja
ispitivanja, kao uporedno ispitivanje ili ispitivanje osposobljenosti;

15) interni standard (IS) je supstanca koja nije sadrzana u uzorku, ¢ija su fizicko-hemijska svojstva
Sto je moguce sli¢nija svojstvima analita kojeg treba identifikovati i koji se dodaje svakom uzorku i
svakom kalibracionom standardu;

16) laboratorijski uzorak je uzorak koji je pripremljen za slanje u laboratoriju u svrhu pregleda ili
analiziranja;

17) nivo znacaja je koncentracija supstance ili analita u uzorku koja je u skladu sa vaze¢im
propisima;

18) minimalno potrebna granica efektivnosti (MRPL) je najmanji sadrzaj analita u uzorku koji se
mora dokazati 1 potvrditi 1 sluzi za uskladivanje efektivnosti analitickih metoda za one supstance za koje
dozvoljena granica nije ustanovljena (tj. ne smiju biti prisutne);

19) efektivnost je funkcionalni kvalitet koji se moZe pripisati analitiCkoj metodi, a to mogu biti:
specifinost, tacnost, istinitost, preciznost, ponovljivost, obnovljivost, iskoristenje (engl. recovery),
sposobnost dokazivanja i robusnost;

20) kriterijum efektivnosti su zahtjevi u pogledu efektivnosti prema kojima se moze ocijeniti da
analiticka metoda odgovara svrsi i da daje pouzdane rezultate;

21) dozvoljeni nivo predstavlja maksimalni propisani nivo rezidua, maksimalni nivo il drugi
maksimum tolerancije za supstance;

22) preciznost je stepen podudarnosti izmedu rezultata nezavisnih ispitivanja dobijenih po unaprijed
odredenim propisanim uslovima, obicno se izrazava kao nepreciznost i racuna kao standardna devijacija
rezultata ispitivanja, jer Sto je manja preciznost, veca je standardna devijacija;

23) ispitivanje osposobljenosti je analiziranje istog uzorka, pri ¢emu laboratorije mogu primijeniti
metode po sopstvenom izboru, uz uslov da se te metode primijene pod uobicajenim uslovima. Ispitivanje
se mora vrSiti u skladu sa smjernicama ISO/IEC 43-1 1 43-2 1 mozZe sluZiti za ocjenu ponovljivosti
metoda;

24) kvalitativna metoda je analiticka metoda kojom se supstanca identifikuje na bazi svojih
hemijskih, bioloskih i fiziCkih svojstava;
25) kvantitativna metoda je analiticCka metoda kojom se odreduje koli¢ina ili maseni sadrzaj neke

supstance tako da se moze izraziti kao broj¢ana vrijednost u odgovaraju¢im jedinicama;

26) slijepa proba sa reagensom podrazumijeva primjenu cjelokupnog analitickog postupka bez
ispitnog dijela uzorka ili uz jednaku koli¢inu odgovarajuceg rastvaraca umjesto uzorka;

27) iskoriS¢enje (engl. recovery) je procenat stvarne koncentracije supstance izdvojene tokom
analitickog postupka, a odreduje se tokom vrednovanja (validacija) metode, ako sertifikovani referentni
materijal nije dostupan;

28) referentni materijal je materijal ¢ija su jedno ili viSe svojstava potvrdena vrednovanom
metodom, tako da se moze koristiti za kalibraciju instrumenta ili potvrdu mjerne metode.



29) ponovljivost je preciznost u uslovima ponovljivosti;

30) uslovi ponovljivosti su uslovi pod kojima isti analiti¢ar, koristeci istu opremu u istoj laboratoriji,
dobije nezavisne rezultate ispitivanja primjenjujuci istu metodu na istim ispitivanim uzorcima;

31) obnovljivost je preciznost pod uslovima obnovljivosti;

32) uslovi obnovljivosti su uslovi pod kojima razli¢iti analitiCari, u razli¢itim laboratorijama koristec¢i
razli¢itu opremu, dobiju rezultate ispitivanja primjenjujuci istu metodu na istovjetnim ispitivanim uzorcima,

33) robusnost je podloznost analiticke metode na promjene uslova ispitivanja u odnosu na razli¢itost
vrste uzoraka, analita, uslove skladiStenja, uslove sredine 1/ili uslove pripreme uzoraka pod kojima se
metoda moze primjenjivati onakva kakva jeste ili uz utvrdene manje izmjene, a potrebno je uzeti u obzir
sve uslove ispitivanja koji bi u praksi mogli biti podlozni promjenama, a mogu uticati na rezultat analize
(npr. stabilnost reagensa, sastav uzorka, pH, temperatura);

34) slijepa proba sa uzorkom je primjena cijelog analitickog postupka na dijelu uzorka za analizu
koji je uzet iz uzorka u kojem nema analita;

35) orijentaciona metoda (engl. screening) je metoda koja se primjenjuje u cilju dokazivanja
prisutnosti neke supstance ili vrste supstance na nivou znac¢aja, ove metode odlikuje sposobnost brze
obrade velikog broja uzoraka 1 koriste se za analiziranje velikog broja uzoraka u cilju otkrivanja moguc¢ih
pozitivnih rezultata, a posebno su dizajnirane da izbjegnu davanje lazno negativnih rezultata;

36) ispitivanje unutar jedne laboratorije (unutrasnje vrednovanje-validacija) je analitiCko
ispitivanje u kojem jedna laboratorija, u razli¢itim uslovima i u opravdano dugim vremenskim
intervalima, primjenjuje jednu metodu za analiziranje istih ili razli¢itih ispitnih uzoraka;

37) specifi¢nost je svojstvo metode da se razlikuje analit koji se odreduje od drugih supstanci, ova
karakteristika zavisi prije svega od opisane tehnike mjerenja, ali moze varirati zavisno od vrste smjese ili
matriksa;

38) standardni dodatak je postupak pri kojem se uzorak za ispitivanje dijeli na dva (ili vise) ispitnih
manjih uzoraka za analizu, jedan uzorak se analizira kao takav, a drugom se prije analize dodaje poznata
koli¢ina standardnog analita, koli¢ina standardnog analita koja se dodaje mora biti od dva do pet puta
veca od procijenjene koliine analitau uzorku, cilj postupka je odrediti sadrzaj analita u uzorku,
uzimajuci u obzir iskori§¢enje (engl. recovery) analitickog postupka;

39) standardni analit je analit poznatog 1 sertifikovanog sadrzaja i Cistoce koji se u analizi koristi kao
referentni;

40) supstanca je materija posebnog ili odredenog hemijskog sastava i njeni metaboliti;
41) poduzorak je koli¢ina materijala uzeta iz uzorka na kojem se vrsi testiranje;

42) uzorak za ispitivanje je uzorak pripremljen iz laboratorijskog uzorka od kojeg ¢e se uzimati
poduzorci za analizu;

43) istinitost je stepen podudarnosti izmedu srednje vrijednosti vece serije rezultata i prihvacene
referentne vrijednosti, a obi¢no se izrazava mjernim odstupanjem (bias).

44) jedinice su jedinice koje su opisane u ISO/IEC 8000.

45) vrednovanje metode (validacija) je potvrdivanje metode ispitivanjem i obezbjedivanjem
stvarnih dokaza da su ispunjeni posebni zahtjevi u pogledu specifi¢ne primjene.

46) obnovljivost unutar laboratorije je preciznost dobijena u istoj laboratoriji pod propisanim
(unaprijed odredenim) uslovima (npr. metoda, materijal koji se ispituje, analitiCari, okolina) u opravdano
duzim vremenskim razmacima.

Clan 3

Uzorci za kontrolu rezidua u Zivotinjama i proizvodima zivotinjskog porijekla ispituju se:
- prema instrukcijama za ispitivanje u skladu sa MEST ISO 78-2:2011;

- prema kriterijumima efektivnosti i drugim zahtjevima za analiticke metode date u Prilogu 1 koji je



sastavni dio ovog pravilnika;

Clan 4

Minimalno potrebna granica efektivnosti (MRPL) za analiticke metode za dokazivanje:
hloramfenikola, metabolita nitrofurana, medroksiprogesterona 1 malahit zelenog data je u Prilogu 2 koji je
sastavni dio ovog pravilnika.

Clan 5

Kvalitet rezultata ispitivanja uzoraka vrsi se prac¢enjem ispitivanja 1/ili rezultata kalibracije u skladu sa
tackom 5.9 MEST EN ISO/IEC 17025:2011.

Clan 6

Rezultat analize je pozitivan ako je ve¢i od grani¢ne koli¢ine analita po potvrdnoj metodi.

Ako je za neku supstancu utvrdena dozvoljena koli¢ina analita, grani¢na koli¢ina je koli¢ina iznad koje
je moguce, sa statistickom sigurnos¢u od 1-a, utvrditi da je dozvoljena koli¢ina premasena.

Ako za neku supstancu nije utvrdena dozvoljena koli¢ina analita, grani¢na koli¢ina je najmanji nivo
koncentracije koji se moze dokazati ispitivanjem sa sigurnos¢u od 1 - a.

Za supstance date u Prilogu 3 koji je sastavni dio ovog pravilnika, koje imaju anabolicki efekat,
nedozvoljene supstance i1 supstance za koje se ne moze odrediti maksimalno dozvoljena koli¢ina, a
greSka moze biti 1% ili niza, a za ostale supstance 5% ili niza.

Clan 7

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 323-25/14-4
Podgorica, 15. oktobra 2014. godine
Ministar,
Prof. dr Petar Ivanovic, s.r.
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