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20241452548
АГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА И ВЕТЕРИНАРСТВО

Врз основа на член 81 став (19) точка 1) од Законот за безбедност на храната („Службен 
весник на Република Македонија“ бр. 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13, 43/14, 72/15, 
129/15, 213/15, 39/16, 64/18 и „Службен весник на Република Северна Македонија“ бр. 
209/23), директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство донесе

ПРАВИЛНИК ЗА ПОСТАПКИТЕ И МЕТОДИТЕ ЗА ЗЕМАЊЕ ПРИМЕРОЦИ ЗА 
ВРШЕЊЕ АНАЛИЗИ, ВКЛУЧУВАЈЌИ ГИ МЕТОДИТЕ НА ПОТВРДА ИЛИ 

РЕФЕРЕНТНИТЕ МЕТОДИ, КОИ СЕ КОРИСТАТ ВО СЛУЧАЈ НА 
ОСПОРУВАЊЕ НА РЕЗУЛТАТОТ (СУПЕРАНАЛИЗА) НА ЕЛЕМЕНТИ ВО 

ТРАГОВИ И ПРОЦЕСНИ КОНТАМИНЕНТИ ВО ПРЕХРАНБЕНИТЕ 
ПРОИЗВОДИ (*)

Член 1
Со овој правилник се пропишуваат постапките и методите за земање примероци за 

вршење анализи, вклучувајќи ги методите на потврда или референтните методи, кои се 
користат во случај на оспорување на резултатот (суперанализа) на елементи во трагови и 
процесни контаминенти во прехранбените производи.

Член 2
Во овој правилник покрај изразите дефинирани во Законот за безбедност на храната 

(*3), се употребуваат и изрази кои го имаат следното значење:
1) „серија“ е препознатлива количина на храна испорачана во исто време и утврдена од 

Агенцијата за храна и ветеринарство (во натамошниот текст: Агенцијата), дека има 
заеднички карактеристики, како што се потекло, сорта, вид, област на улов, тип на 
пакување, пакувач, испраќач или ознаки;

2) „потсерија“ е физички одвоен и препознатлив дел од големa серија за примена на 
методот на земање на примероци;

3) „поединечен примерок“ е количество на материјал земен од едно место од серија или 
потсерија;
________________

*Со овој правилник се врши усогласување со Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 333/2007 од 28 март 2007 година со 
која се утврдуваат методите на земање примероци и анализа за официјална контрола на нивоата на олово, кадмиум, 
жива, неоргански калај, 3-MCPD и бензо (а) пирен во прехранбените производи (CELEX бр. 32007R0333), Регулативата 
на Комисијата (ЕУ) бр. 836/2011 од 19 август 2011 година за изменување и дополнување на Регулативата (ЕЗ) бр. 
333/2007 со која се утврдуваат методите на земање примероци и анализа за официјална контрола на нивоата на олово, 
кадмиум, жива, неоргански калај, 3-MCPD и бензо (а) пирен во прехранбените производи (CELEX бр. 32011R0836), 
Регулативата на Комисијата (ЕУ) бр. 582/2016 од 15 април 2016 година за изменување и дополнување на Регулативата 
(ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на анализата на неоргански арсен, олово и полициклични ароматични јаглеводороди и 
одредени критериуми за изведба на анализа (CELEX бр. 32016R0582), Имплементирачката Регулатива на Комисијата 
(ЕУ) бр. 2093/2019 на Комисијата од 29 ноември 2019 година со која се менува Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос 
на анализата на 3-монохлоропропан-1,2-диол (3-MCPD) естри на масни киселини, естри на глицидил масни киселини, 
перхлорат и акриламид (CELEX бр. 32019R2093), Имплементирачката Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 705/2021 од 28 
април 2021 година со која се менува Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на потребниот број на поединечни 
примероци и критериумите за изведба за некои методи на анализа  (CELEX бр. 32021R0705), Имплементирачката 
Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 685/2022 од 28 април 2022 година со која се менува Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во 
однос на барањата за земање примероци за риби и копнени животни (CELEX бр. 32022R0685), Имплементирачката 
Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 2418/2022 од 9 декември 2022 година за изменување и дополнување на Регулативата 
(ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на методите за анализа за контрола на нивоата на елементи во трагови и процесни 
контаминенти во прехранбените производи (CELEX бр. 32022R2418) и Имплементирачката Регулатива на Комисијата 
(ЕУ) бр. 1045/2024 од 9 април 2024 година за изменување и дополнување на Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на 
методите за земање на примероци и анализа за контрола на нивоата на никел во прехранбените производи и изменување 
на одредени референци (CELEX бр. 32024R1045).
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4) „збирен примерок“ е збир на сите поединечни примероци земени од серија или 
потсерија;

5) „лабораториски примерок“ е репрезентативен дел или количина од збирниот 
примерок наменет за лабораторијата и

6) „споредлива големина или тежина“ е разлика во големината или тежината што не 
надминува 50 %.

Член 3
Постапките и методите за земање примероци за вршење анализи, вклучувајќи ги 

методите на потврда или референтните методи, кои се користат во случај на оспорување 
на резултатот (суперанализа) на олово, кадмиум, жива, неоргански калај, неоргански 
арсен, никел, 3-монохлоропропан-1,2-диол (3-MCPD), 3-MCPD естри на масни киселини, 
естри на глицидил масни киселини, полициклични ароматични јаглеводороди (PAH) и 
перхлорат дадени во Правилникот за општите барања за безбедност на храната во однос 
на максималните нивоа на одредени контаминенти (*1) и на акриламид даден во 
Правилникот за општите барања за безбедност на храната во однос на нивоата на 
референтните вредности за намалување на присуството на акриламид во храната (*2), се 
дадени во Прилогот, кој е составен дел од овој правилник.

Член 4
(1) Методите за анализа и резултатите од мерењето на елементи во трагови и процесни 

контаминенти од член 3 од овој правилник во прехранбените производи се 
карактеризираат со: 

а) точност (вистинитост и прецизност);
б) применливост (матрикс и опсег на концентрација);
в) ниво на детекција;
г) ниво на квантификација;
д) прецизност;
ѓ) повторливост;
е) репродуктивност;
ж) опоравување;
з) селективност;
ѕ) чувствителност;
и) линеарност и
ј) мерна несигурност.
(2) Прецизните вредности наведени во став (1) точка д) на овој член се добиваат или од 

заедничко испитување кое било спроведено во согласност со меѓународно признат 
протокол за заеднички испитувања (на пр. ISO 5725 „Точност (вистинитост и прецизност) 
на методите за мерење и резултатите“) или ако се воспоставени критериуми за изведба врз 
основа на аналитичките тестови. Вредностите за повторливост и репродуктивност треба 
да бидат  изразени во меѓународно призната форма (на пр. 95% интервали на доверба како 
што е дефинирано со ISO 5725 „Точност (вистинитост и прецизност) на методите и 
резултатите на мерењето“). Резултатите од заедничкото испитување треба да бидат 
објавени на веб страната на носителот на заедничките испитувања.

(3) На методите за анализа кои се применливи подеднакво за различни групи стоки 
треба да им се даде предност пред методите кои се применуваат само на поединечни 
стоки.

(4) Кога методите за анализа може да се потврдат само во една лабораторија, тие 
методи треба да се валидираат во согласност со меѓународно прифатените научни 
протоколи или упатства или кога се воспоставени критериуми за изведба за аналитичките 
методи, да се засноваат на тестови за усогласеност со критериумите.
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(5) Методите за анализа може да бидат уредени во стандардниот распоред за методите 
за анализа препорачани од ISO.

Член 5
Овој правилник престанува да важи со денот на пристапувањето на Република Северна 

Македонија во Европската Унија.

Член 6
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Северна Македонија“. 

Бр. 02-1726/1 Агенција за храна и ветеринарство
9 јули 2024 година в.д. Директор,

Скопје д-р Оливер Миланов, с.р.
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ААГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА И ВЕТЕРИНАРСТВО
2548.

Врз основа на член 81 став (19) точка 1) од Законот за безбедност на храната („Службен 
весник на Република Македонија“ бр. 157/10, 53/11, 1/12, 164/13, 187/13, 43/14, 72/15, 
129/15, 213/15, 39/16, 64/18 и „Службен весник на Република Северна Македонија“ бр. 
209/23), директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство донесе

П Р А В И Л Н И К
ЗА ПОСТАПКИТЕ И МЕТОДИТЕ ЗА ЗЕМАЊЕ ПРИМЕРОЦИ ЗА ВРШЕЊЕ 
АНАЛИЗИ, ВКЛУЧУВАЈЌИ ГИ МЕТОДИТЕ НА ПОТВРДА ИЛИ 
РЕФЕРЕНТНИТЕ МЕТОДИ, КОИ СЕ КОРИСТАТ ВО СЛУЧАЈ НА 
ОСПОРУВАЊЕ НА РЕЗУЛТАТОТ (СУПЕРАНАЛИЗА) НА ЕЛЕМЕНТИ ВО 
ТРАГОВИ И ПРОЦЕСНИ КОНТАМИНЕНТИ 

ВО ПРЕХРАНБЕНИТЕ ПРОИЗВОДИ (*)

Член 1
Со овој правилник се пропишуваат постапките и методите за земање примероци за 

вршење анализи, вклучувајќи ги методите на потврда или референтните методи, кои се 
користат во случај на оспорување на резултатот (суперанализа) на елементи во трагови и 
процесни контаминенти во прехранбените производи.

Член 2
Во овој правилник покрај изразите дефинирани во Законот за безбедност на храната 

(*3), се употребуваат и изрази кои го имаат следното значење:
1) „серија“ е препознатлива количина на храна испорачана во исто време и утврдена од 

Агенцијата за храна и ветеринарство (во натамошниот текст: Агенцијата), дека има 
заеднички карактеристики, како што се потекло, сорта, вид, област на улов, тип на 
пакување, пакувач, испраќач или ознаки;

2) „потсерија“ е физички одвоен и препознатлив дел од големa серија за примена на 
методот на земање на примероци;

3) „поединечен примерок“ е количество на материјал земен од едно место од серија или 
потсерија;
________________

*Со овој правилник се врши усогласување со Регулативата на Комисијата (ЕЗ) бр. 
333/2007 од 28 март 2007 година со која се утврдуваат методите на земање примероци и 
анализа за официјална контрола на нивоата на олово, кадмиум, жива, неоргански калај, 3-
MCPD и бензо (а) пирен во прехранбените производи (CELEX бр. 32007R0333), 
Регулативата на Комисијата (ЕУ) бр. 836/2011 од 19 август 2011 година за изменување и 
дополнување на Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 со која се утврдуваат методите на земање 
примероци и анализа за официјална контрола на нивоата на олово, кадмиум, жива, 
неоргански калај, 3-MCPD и бензо (а) пирен во прехранбените производи (CELEX бр. 
32011R0836), Регулативата на Комисијата (ЕУ) бр. 582/2016 од 15 април 2016 година за 
изменување и дополнување на Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на анализата на 
неоргански арсен, олово и полициклични ароматични јаглеводороди и одредени 
критериуми за изведба на анализа (CELEX бр. 32016R0582), Имплементирачката 
Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 2093/2019 на Комисијата од 29 ноември 2019 година со 
која се менува Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на анализата на 3-
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монохлоропропан-1,2-диол (3-MCPD) естри на масни киселини, естри на глицидил масни 
киселини, перхлорат и акриламид (CELEX бр. 32019R2093), Имплементирачката 
Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 705/2021 од 28 април 2021 година со која се менува 
Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на потребниот број на поединечни примероци и 
критериумите за изведба за некои методи на анализа  (CELEX бр. 32021R0705), 
Имплементирачката Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 685/2022 од 28 април 2022 година 
со која се менува Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на барањата за земање 
примероци за риби и копнени животни (CELEX бр. 32022R0685), Имплементирачката 
Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 2418/2022 од 9 декември 2022 година за изменување и 
дополнување на Регулативата (ЕЗ) бр. 333/2007 во однос на методите за анализа за 
контрола на нивоата на елементи во трагови и процесни контаминенти во прехранбените 
производи (CELEX бр. 32022R2418) и Имплементирачката Регулатива на Комисијата (ЕУ) 
бр. 1045/2024 од 9 април 2024 година за изменување и дополнување на Регулативата (ЕЗ) 
бр. 333/2007 во однос на методите за земање на примероци и анализа за контрола на 
нивоата на никел во прехранбените производи и изменување на одредени референци 
(CELEX бр. 32024R1045).

4) „збирен примерок“ е збир на сите поединечни примероци земени од серија или 
потсерија;

5) „лабораториски примерок“ е репрезентативен дел или количина од збирниот 
примерок наменет за лабораторијата и

6) „споредлива големина или тежина“ е разлика во големината или тежината што не 
надминува 50 %.

Член 3
Постапките и методите за земање примероци за вршење анализи, вклучувајќи ги 

методите на потврда или референтните методи, кои се користат во случај на оспорување 
на резултатот (суперанализа) на олово, кадмиум, жива, неоргански калај, неоргански 
арсен, никел, 3-монохлоропропан-1,2-диол (3-MCPD), 3-MCPD естри на масни киселини, 
естри на глицидил масни киселини, полициклични ароматични јаглеводороди (PAH) и 
перхлорат дадени во Правилникот за општите барања за безбедност на храната во однос 
на максималните нивоа на одредени контаминенти (*1) и на акриламид даден во 
Правилникот за општите барања за безбедност на храната во однос на нивоата на 
референтните вредности за намалување на присуството на акриламид во храната (*2), се 
дадени во Прилогот, кој е составен дел од овој правилник.

Член 4
(1) Методите за анализа и резултатите од мерењето на елементи во трагови и процесни 

контаминенти од член 3 од овој правилник во прехранбените производи се 
карактеризираат со: 

а) точност (вистинитост и прецизност);
б) применливост (матрикс и опсег на концентрација);
в) ниво на детекција;
г) ниво на квантификација;
д) прецизност;
ѓ) повторливост;
е) репродуктивност;
ж) опоравување;
з) селективност;
ѕ) чувствителност;
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и) линеарност и
ј) мерна несигурност.
(2) Прецизните вредности наведени во став (1) точка д) на овој член се добиваат или од 

заедничко испитување кое било спроведено во согласност со меѓународно признат 
протокол за заеднички испитувања (на пр. ISO 5725 „Точност (вистинитост и прецизност) 
на методите за мерење и резултатите“) или ако се воспоставени критериуми за изведба врз 
основа на аналитичките тестови. Вредностите за повторливост и репродуктивност треба 
да бидат  изразени во меѓународно призната форма (на пр. 95% интервали на доверба како 
што е дефинирано со ISO 5725 „Точност (вистинитост и прецизност) на методите и 
резултатите на мерењето“). Резултатите од заедничкото испитување треба да бидат 
објавени на веб страната на носителот на заедничките испитувања.

(3) На методите за анализа кои се применливи подеднакво за различни групи стоки 
треба да им се даде предност пред методите кои се применуваат само на поединечни 
стоки.

(4) Кога методите за анализа може да се потврдат само во една лабораторија, тие 
методи треба да се валидираат во согласност со меѓународно прифатените научни 
протоколи или упатства или кога се воспоставени критериуми за изведба за аналитичките 
методи, да се засноваат на тестови за усогласеност со критериумите.

(5) Методите за анализа може да бидат уредени во стандардниот распоред за методите 
за анализа препорачани од ISO.

Член 5
Овој правилник престанува да важи со денот на пристапувањето на Република Северна 

Македонија во Европската Унија.

Член 6
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Северна Македонија“. 

Бр. 02-1726/1 Агенција за храна и ветеринарство
9 јули 2024 година в.д. Директор,

Скопје д-р Оливер Миланов, с.р.
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