Pravilnik o metodama kontrole rezidua u zZivotinjama i proizvodima
zivotinjskog porijekla

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 82/2023, 83/2025 i 36/2026.

Clan 1

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

Clan 2

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢a znacenja:

1) apsolutno iskoriSéenje je konacni maseni udio zavrsne faze analitickog postupka za analit podijeljen kolicinom
analita u izvornom uzorku, izrazeno u procentima;

2) tacnost je stepen podudarnosti izmedu rezultata ispitivanja i prihvacene stvarne referentne vrijednosti, koja se
odreduje procjenom istinitosti i preciznosti;

3) alfa (a) greska je vjerovatnoca da je ispitani uzorak uskladen iako je dobijen neuskladen rezultat analize;

4) analit je supstanca koju treba analizirati;

5) odobrene supstance su farmakoloski aktivne supstance odobrene za upotrebu na Zivotinjama koje se koriste za
proizvodnju hrane;

6) beta (B) greska je vjerovatnoca da je ispitani uzorak stvarno neuskladen iako je dobijen uskladen rezultat analize;

7) mjerno odstupanje (Bias) je razlika izmedu ocekivanog rezultata ispitivanja i prihnvacene referentne vrijednosti;

8) kalibracioni standard je sledljiva referentna vrijednost za mjerenja koja predstavlja koli¢inu analizirane supstance tako
da povezuje njenu vrijednost sa referentnom bazom;

9) sertifikovani referentni materijal (CRM) je referentni materijal, uz dokumentaciju koju izdaje delegirani organ i
obezbjedujuéi jednu ili viSe navedenih vrijednosti svojstva sa povezanim nesigurnostima i Stedljivo$éu, koristeéi vazeée
procedure;

10) ko-hromatografija je tehnika u kojoj se nepoznata supstanca nanosi na hromatografski nosac zajedno sa jednimili
viSe poznatih jedinjenja, pri cemu se ocCekuje da ce relativnho ponasanje nepoznatih i poznatih supstanci pomoéi u
identifikaciji nepoznate supstance;

11) uporedno ispitivanje je analiziranje istog uzorka istom metodom kako bi se provjerite performansne karakteristike
metode ukljucujuci ispitivanje slucajne mjerne greske i mjerno odstupanje laboratorija;

12) potvrdna metoda je metoda koja daje potpune ili dodatne podatke na osnovu kojih je supstancu moguée
nesumnjivo identifikovati i prema potrebi kvantifikovati na jedan od slede¢ih nacina:

a) na maksimalno dozvoljenoj koli¢ini rezidua (MRL) ili maksimalno dozvoljenoj koli¢ini (ML) za odobrene supstance;

b) na referentnim vrijednostima za preduzimanje mjera (RPA) za zabranjene ili neodobrene supstance za koje je
utvrdena referentna vrijednost za preduzimanje mjera;

¢) na najnizoj razumno ostvarivoj koncentraciji za zabranjenu ili neodobrenu supstancu za koju nije utvrdena
referentna vrijednost za preduzimanje mjera (RPA);

13) faktor prekrivanja (k) znaci broj kojim se izraZzava Zeljeni nivo pouzdanosti i koji je povezan sa prosirenom mjernom
nesigurnoscu;

14) granica odluéivanja za potvrdnu metodu (CCa) je granica na kojoj i iznad koje se moze zakljuéiti, uz vjerovatnoéu
greske a, da je uzorak neuskladen, a vrijednost 1 - a znaci statisticka sigurnost, izrazena u procentima, da je dozvoljena
granica premasena;

15) sposobnost detekcije za orjentacionu metodu (CCB) je najmanji udio analita koji je moguce detektovati ili
kvantifikovati u uzorku, uz vjerovatnoéu greske B:

a) u sluéaju zabranjenih ili neodobrenih farmakoloski sktivnih supstanci CCB je najniza koncentracija pri kojoj se
metodom mogu detektovati ili kvantifikovati, sa statistickom sigurno$éu od 1 - B, uzorci koji sadrze rezidue zabranjenih ili
neodobrenih supstanci;

b) u slu¢aju odobrenih supstanci CCB je koncentracija pri kojoj se metodom mogu otkriti, sa statistic(kom sigurnoscu
od 1 - B, koncentracije ispod dozvoljene granice;

16) obogaceni uzorak je uzorak obogacen poznatom koli¢inom analita koji se treba detektovati ili kvantifikovati;

17) medulaboratorijsko ispitivanje je organizovanje, vrSenje i ocjena ispitivanja identicnog uzorka u dvijeili vise
laboratorija prema unaprijed odredenim uslovima, kako bi se provijerili uslovi vr§enja ispitivanja, kao uporedno ispitivanje
ili ispitivanje osposobljenosti;

18) interni standard (IS) je supstanca koja nije prisutna u uzorku, ¢ija su fizicko-hemijska svojstva sto je moguce slicnija
svojstvima analita kojeg treba detektovati i kvantifikovati;
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19) nivo znacaja je koncentracija supstance ili analita u uzorku koja je znacajna za odredivanje njihove uskladenosti sa
legislativom u pogledu sljedeceq:

a) maksimalno dozvoljene koli¢ine rezidua (MRL) ili maksimalno dozvoljene kolic¢ine (ML) za odobrene supstance;

b) referentnih vrijednosti za preduzimanje mjera (RPA) za zabranjene ili neodobrene supstance za koje je utvrdena
referentna vrijednost za preduzimanje mjera;

¢) najnize koncentracije koju je analiticki moguée dokazati za zabranjenu ili neodobrenu supstancu za koju nije
utvrdena referentna vrijednost za preduzimanje mjera (RPA);

20) najnizi kalibracioni nivo (LCL) i je najniza koncentracija na koju je mjerni sistem kalibrisan;

21) matriks je materijal iz kojeg je uzet uzorak;

22) uticaj matriksa je razlika analitickog odgovora izmedu standarda rastvorenog u rastvaracu i matriksa udruzenog
standardom bez korekcije upotrebom internog standarda ili uz korekciju upotrebom internog standarda;

23) matriks udruzen standardom je slijepi matriks (tj. bez analita) na koji se dodaje analit pri rasponu koncentracija
nakon obrade uzorka;

24) matriks obogacen standardom je slijepi matriks (tj. bez analita) koji se prije ekstrakcije rastvaracom i obrade uzorka
obogacuje analitom u nizu koncentracija;

25) mjerena velicina je odredena kolicina koja podlijeze mjerenju;

26) mjerna nesigurnost je nenegativni parametar povezan sa rezultatom mjerenja koji oznacava disperziju vrijednosti
koje bi se opravdano mogle pripisati mjerenoj veli¢ini na osnovu koristenih podataka;

27) kriterijumi efektivnosti su zahtjevi u pogledu efektivnosti prema kojima se moze ocijeniti da je analiticka metoda
primjerena namjeni i da daje pouzdane rezultate;

28) preciznost je stepen podudarnosti izmedu rezultata nezavisnih ispitivanja dobijenih po unaprijed odredenim
propisanim uslovima, te se izrazava kao standardna devijacija ili koeficijent varijacije rezultata ispitivanja;

29) kvalitativna metoda je analiticka metoda kojom se supstanca ili skup supstanci detektuje ili identifikuje na osnovu
njihovih hemijskih, bioloskih ili fizickih svojstava;

30) kvantitativna metoda je analiticka metoda kojom se odreduje koli¢ina ili maseni sadrzaj neke supstance tako da se
mozZe izraziti kao brojéana vrijednost u odgovarajuéim jedinicama;

31) iskoriscenje (engl. recovery) je kolicina analita korigovana iskoriséenjem i podijeljena obogacenom koli¢inom analita
u uzorku matriksa, izraZena u procentima;

32) korekcija iskoriSéenja je upotreba internog standarda, upotreba kalibracione krive matriksa kao i upotreba faktora
korekcije iskoristenja te kombinacija tih pristupa;

33) referentni materijal je materijal koji je dovoljno homogen i stabilan u pogledu jednog ili visSe odredenih svojstava, za
koji je utvrdeno da je primjeren namjeni u postupku mjerenja ili u ispitivanju nominalnih svojstava;

34) relativni efekat matriksa je razlika analitickog odgovora izmedu standarda rastvorenog u rastvaracu i matriksa
udruzenog standardom uz korekciju upotrebom internog standarda;

35) ponovljivost je preciznost u uslovima u kojima isti analiti¢ar koriste¢i se istom opremom u istoj laboratoriji dobije
nezavisne rezultate ispitivanja primjenjujuéi istu metodu naistim ispitivanim jedinicama u kratkim vremenskim
intervalima;

36) obnovljivost je preciznost u uslovima u kojima razli¢iti analitiari koriste¢i se razlicitom opremom u razlicitim
laboratorijama dobiju rezultate ispitivanja primjenjujuéi istu metodu na istim ispitivanim jedinicama;

37) robusnost je osjetljivost analiticke metode na promjene uslova ispitivanja pod kojima se metoda mozZe primjenjivati
onakva kakva jeste ili uz odredene manje izmjene;

38) orijentaciona metoda (engl. screening) je metoda koja se primjenjuje za orijentaciju neke supstance ili vrste
supstanci na nivou znacaja;

39) orjentaciono ciljana koncentracija (STC) je koncentracija niza od ili jednaka vrijednosti CCB pri kojoj se uzorak
orijentacionim ispitivanjem kategoriSe kao potencijalno neuskladen ("orijentacijski pozitivan”) i trazi se potvrdno
ispitivanje;

40) selektivnost je sposobnost metode da razlikuje analit koji se mjeri od drugih supstanci;

41) 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 ispitivanih uzoraka;

42) standardni dodatak je postupak pri kojem se jedan dio uzorka analizira kao takav, a drugom se prije analize dodaje
poznata koli¢ina standardnog analita;

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

44) supstanca je materija stalnog sastava koju karakterisu delovi od kojih je sastavljena i odredena fizicka svojstva;

45) poduzorak za analizu je kolic¢ina materijala uzetog iz uzorka na kojem se sprovodi ispitivanje ili koji se posmatra;

46) istinitost je stepen podudarnosti izmedu srednje vrijednosti vece serije rezultata i prihvacene referentne vrijednosti;

47) jedinice su jedinice koje su opisane u ISO/IEC 80000-1:2022;

48) vrednovanje metode (validacija) je pokazivanje, pomocu ispitivanja i pribavljanja stvarnih dokaza, da su ispunjeni
posebni zahtjevi u pogledu specificne predvidene primjene putem ispitivanja unutar jedne laboratorije ili uporednog
ispitivanja;

4 9 ) unutarlaboratorijska obnovljivost (srednja preciznost/unutrasnja) je preciznost mjerenja pod skupom
unutarlaboratorijskih uslova u odredenoj laboratoriji.



Glan 3

Uzorci uzeti u svrhu sluzbenih kontrola analiziraju se metodama koje:

1) su dokumentovane u uputstvima za testiranje, ako je mogucée u skladu sa prilozima standarda 1SO 78-2:1999 Hemija -
Standardni postupci - 2. dio: Metode hemijske analize;

2) su u skladu sa kriterijumima efektivnosti i drugim zahtjevima za analiticke metode iz Priloga 1 Dio T;

3) su validovane u skladu sa zahtjevima datim u Prilogu 1 Dio 21 4;

4) omogucavaju primjenu utvrdenih referentnih vrijednosti za preduzimanje mjera (RPA), utvrdivanje prisutnosti
zabranjenih i neodobrenih supstanci i izvrSenje maksimalno dozvoljenih koli¢ina (ML) supstanci, kao i maksimalno
dozvoljenih koli¢ina rezidua (MRL).

Metodama koje su validovane do 1. decembra 2023. godine, uzorci uzeti u svrhu sluzbenih kontrola analiziraju u skladu
sa kriterijumima efektivnosti i drugim zahtjevima za analiticke metode date u Prilogu 1 Dio 5, do uspostavljanja metode u
skladu sa zahtjevima iz stava 1 ovog ¢lana.

Ako se u postupku validacije utvrdi da metoda odstupa od zahtjeva datih u Prilogu 1 tabele 1 i 2, ta odstupanja se
dokumentuju u uputstvima za testiranje na sledljiv nacin.

Clan 4

Kvalitet rezultata analiza za potrebe sluzbenih kontrola mora biti obezbjeden, posebno praéenjem ispitivanja ili
rezultata kalibracije u skladu sa standardom ISO/EC 17025:2017.

Opsti zahtjevi za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i laboratorija za etaloniranje sa zahtjevima za kontrolu
kvaliteta tokom rutinske analize dati su u Prilogu 1 dio 3.

Clan 5

Rezultat analize smatra se neuskladenim kada je jednak ili veéi od granice odlucivanja za potvrdnu metodu (CCa).

Za odobrene supstance za koje je utvrdena maksimalno dozvoljena koli¢ina rezidua ili maksimalno dozvoljena koli¢ina
granica odlucivanja za potvrdnu metodu (CCa) je koncentracija pri kojoj i iznad koje se sa statistickom sigurnoséu
brojéane vrijednosti 1 - a moZe odluciti da je dozvoljena granica premasena.

Za supstance koje imaju anabolicki efekat, neodobrene ili zabranjene supstance ili za odobrene supstance za koje nije
utvrdena maksimalno dozvoljena koli¢ina rezidua ili maksimalno dozvoljena koli¢ina u odredenoj vrsti ili proizvodu
granica odlucivanja za potvrdnu metodu (CCa) je najnizi nivo koncentracije pri kojem se sa statistickom sigurnoséu
brojcane vrijednosti 1 - a moze odluciti da je odredeni analit prisutan.

Zaneodobrene ili zabranjene farmakoloski aktivhe supstance a - greska jednaka je ili manja od 1%.

Za ostale supstance a - greska jednaka je ili manja od 5%.

Clan 6

Radi kontrole hrane Zivotinjskog porijekla na odredene rezidue supstanci Cija je upotreba zabranjena ili nije odobrena
primjenjuju se referentne vrijednosti za preduzimanje mjera (RPA) date u Prilogu 2, bez obzira koja se kategorija hrane
ispituje.

Clan7

Uzorci za potrebe sluzbenih kontrola uzorkuju se i oznacavaju u skladu sa Prilogom 3.
Clan 8

Prilozi 1 do 3 Cine sastavni dio ovog pravilnika.

Clan 9

Danom pocetka primjene ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o metodama kontrole rezidua u zZivotinjama i
proizvodima zivotinjskog porijekla ("Sluzbeni list CG”", broj 45/14).

Clan 10

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore", a primjenjivace se od 1.
decembra 2023. godine.

Prilozi 1, 2 i 3 (Kriterijumi efektivnosti i drugi zahtjevi za analiticke metode; Referentne vrijednosti za preduzimanje
mjera - RPA; Uzimanje i oznacavanje uzoraka za potrebe sluzbenih kontrola)
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