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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 МИКОТОКСИНИ 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 микотоксини во 
прехранбените производи.

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

(*1), 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 голема серија за примена на 
методот на земање на примероци;

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

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

5) „подпримерок“ е количество на материјал земен од збирниот примерок за контрола 
на ергот склеротија со визуелен преглед;

____________________________________

(*) Со овој правилник се врши усогласување со Имплементирачката Регулатива на 
Комисијата (ЕУ) бр. 2782/2023 од 14 декември 2023 година со која се утврдуваат методите 
за земање на примероци и анализа за контрола на нивоата на микотоксини во храната и за 
укинување на Регулативата (ЕЗ) бр. 401/2006 (CELEX бр. 32023R2782) и 
Имплементирачката Регулатива на Комисијата (ЕУ) бр. 885/2024 од 20 март 2024 година 
за изменување на Имплементирачката Регулатива (ЕУ) бр. 2782/2023 со која се утврдуваат 
методите на земање на примероци и анализа за контрола на нивоата на микотоксини во 
храната во однос на начинот на земање на примероци за сушени билки, билни инфузии 
(сушен производ), чаеви (сушен производ) и зачини во прав (CELEX бр. 32024R0885).
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6) „лабораториски примерок“ е репрезентативен дел или количина од збирниот 
примерок наменет за лабораторијата;

7) „искористување (Recovery)“ (Rec, %) е процент добиен со примена на следната формула 
x/xref × 100 %, каде:

x = измерена концентрација (за збогатени примероци корегирани за позадинска 
концентрација, доколку не станува збор за слепa проба), и

xref = референтна концентрација (концентрација на сертифициран референтен 
материјал (CRM), материјал за проверка на вештините или збогатен примерок);

8) „мерно отстапување (bias)” е разлика помеѓу измерената вредност и референтната 
концентрација;

9) „релативна стандардна девијација на повторливост (Repeatability relative standard 
deviation - RSDr)” е релативна стандардна девијација (%) пресметана од резултатите 
добиени во услови на повторливост (прецизност на повторувањето) со користење на ист 
метод на ист земен примерок во една лабораторија со помош на ист инструмент во краток 
временски интервал (еден ден или 1 секвенца); 

10) „релативна стандардна девијација на обновување во лабораторија (within-laboratory 
reproducibility relative standard deviation - RSDwR)” е релативна стандардна девијација (%) 
пресметана од резултатот добиен во услови на обновување во лабораторијата (средна 
прецизност) со користење на ист метод на ист земен примерок во една лабораторија, но во 
различни денови (по можност во подолги временски интервали) и може да содржи други 
услови, како што се вклучување на различни оператори и/или различни (еднакви) 
инструменти;

11) „релативна стандардна девијација на обновување (Reproducibility relative standard 
deviation - RSDR)” е релативна стандардна девилација (%) пресметана од резултатите 
добиени под услови на обновување (интерлабораториска прецизност), што значи дека ист 
примерок се анализира во различни лаборатории. RSDR посебно може да се утврди врз 
основа на меѓулабораториските испитувања и проверка на вештините;

12) „ниво на квантификација“ (Limit of quantification – LOQ) е најниска концентрација 
на аналит што може точно да се измери со оправдана статистичка сигурност, односно 
најниското успешно валидирано ниво, односно најниската испитана концентрација на 
аналит во примерок за кој е докажано дека се исполнети критериумите за искористување, 
прецизност и идентификација;

13) „целна скрининг концентрација (Screening target concentration - STC)” е релативната 
концентрација за детекција на микотоксинот во примерокот. Во случај на испитување 
дали е во согласност со нивоата за микотоксини дадени во Правилникот за општите 
барања за безбедност на храната во однос на максималните нивоа на одредени 
контаминенти (*2), STC е еднаква на применливото максимално ниво. За други цели или 
во случај да не е утврдено максимално ниво, STC е предефинирана од лабораторијата;

14) „метод за проверка (метод за скрининг)“ е метод што се користи за избор на оние 
примероци со нивоа на микотоксини кои ја надминуваат целната скрининг концентрација 
(STC) со дадена сигурност. За целите на проверка на микотоксините, се зема во предвид 
сигурност од 95%. Резултатот од анализата се изразува како „негативен“ или 
„сомнителен“. Методите за проверка овозможуваат економичен висок пропуст на 
примерокот, со што се зголемува шансата за откривање нови инциденти со висока 
изложеност и здравствени ризици за потрошувачите. Овие методи се засноваат на био – 
аналитички, LC – MS или HPLC – методи. Резултатите од примероците што ја 
надминуваат граничната вредност (cut – off value) се проверуваат со целосно повторување 
на анализата од оригиналниот примерок со методи за потврда (методи за конфирмација);
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15) „негативен примерок” е примерок во кој содржината на микотоксините со 
сигурност од 95 % е помала од STC (пр. постои можност од 5 % примероците да бидат 
погрешно утврдени како негативни); 

16) „лажно негативен примерок” е примерок чија содржина на микотоксини е поголема 
од STC, но е идентификуван како негативен;

17) „сомнителен примерок“ (позитивен на екранот) е примерок кој ja надминува 
граничната вредност и може да содржи микотоксини на ниво повисоко од STC и секој 
сомнителен резултат предвидува потврдна анализа за недвосмислена идентификација и 
квантификација на микотоксинот;

18) „лажно сомнителен примерок” е негативен примерок што е идентификуван како 
сомнителен;

19) „методи за потврда (методи за конфирмација)“ се методи кои обезбедуваат целосни 
или комплементарни информации што овозможуваат микотоксините да бидат 
идентификувани и квантифицирани на ниво на интерес; 

20) „гранична вредност (cut – off value)” е одговор, сигнал или концентрација добиена 
со метода за проверка, над која примерокот се класифицира како „сомнителен“. 
Граничната вредност се одредува во текот на валидацијата и се зема во предвид 
варијабилноста на мерењето;

21) „негативен контролен примерок (слепа проба)” е примерок за кој е познато дека не 
го содржи микотоксинот кој што се проверува, што е претходно утврдено со доволно 
чувствителна метода за потврда или со друга метода, или ако таков примерок не може да 
се добие, материјал со најниско достапно ниво што може да се добие ако врз основа на тоа 
ниво може да се заклучи дека методот за проверка е соодветен за таа намена;

22) „примерок за кој е познато дека е слободен” е примерок кој содржи количество на 
аналит кој не надминува 1/5 од STC. Доколку нивото на микотоксинот може да се 
квантифицира со метод за потврда, нивото треба да се земе во предвид за проценка на 
валидацијата и

23) „позитивен контролен примерок” е примерок кој што содржи микотоксини во 
целната скрининг концентрација, како сертифициран референтен материјал, материјал од 
позната содржина (пр. материјал за тестирање од проверка на вештините) или материјал 
кој е доволно карактеризиран со методи за потврда или доколку нема сертифициран 
референтен материјал, материјал од позната содржина или материјал кој е доволно 
карактеризиран, може да се користи мешавина од примероци со различни нивоа на 
контаминација или збогатени примероци подготвени во лабораторија кои се доволно 
карактеризирани, под услов да се докаже дека нивото на контаминација е потврдено.

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

методите за потврда или референтните методи, кои се користат во случај на оспорување 
на резултатот (суперанализа) на микотоксини во прехранбените производи се дадени во 
Прилог 1, кој е составен дел на овој правилник.

(2) Ако храната не може да се класифицира во категорија на храна за која е 
воспоставена постапка за земање на примероци во Прилогот 1 од овој правилник, 
постапката за земање на примероци се определува земајќи ја во предвид големината на 
честичките на таа храна или сличноста на таа храна со производ што може да се 
класифицира во една од категориите на храна во Прилогот 1 од овој правилник.
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(3)  Ако храната не може да се класифицира во ниту една од категориите на храна 
наведени во Прилогот 1 од овој правилник и под услов да има докази дека микотоксинот е 
хомогено распореден во таква храна, примероците од храната се земаат согласно 
постапката на земање на примерок дадена во дел Б од Прилогот на Правилникот за 
постапките и методите за земање примероци за вршење анализи, вклучувајќи ги методите 
за потврда или референтните методи, кои се користат во случај на оспорување на 
резултатот (суперанализа) на елементи во трагови и процесни контаминенти во 
прехранбените производи (*3).

(4) Примероците наменети за официјална контрола на нивоата на микотоксините во 
прехранбените производи се земаат во согласност со методите дадени во Прилогот 1 од 
овој правилник. 

(5) Подготовката на примероците и методите за анализа кои се користат за целите на 
официјална контрола на нивоата на микотоксини во прехранбените производи се врши во 
согласност со Прилог 2, кој е составен дел на овој правилник.

(6) Подготовката на примероците и методите за анализа кои се користат за целите на 
официјална контрола на нивоата на микотоксини во прехранбените производи за 
валидирани методи се врши во согласност со Прилог 3, кој е составен дел на овој 
правилник.

(7) Усогласеноста со максималните нивоа дадени во Правилникот за општите барања за 
безбедност на храната во однос на максималните нивоа на одредени контаминенти (*2) се 
утврдува врз основа на нивоата што се определени за лабораториските примероци.

Член 4
(1) Методите за анализа и резултатите од мерењето на микотоксините 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.
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(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
Одредбите од Прилог 3 од овој правилник ќе се применуваат до 31 декември 2028 

година за методи кои биле валидирани пред денот на влегувањето во сила на овој 
правилник.

Член 6
Овој правилник престанува да важи со денот на пристапувањето на Република Северна 

Македонија во Европската Унија.

Член 7
Овој правилник влегува во сила наредниот ден од денот на објавувањето во „Службен 

весник на Република Северна Македонија“. 

Бр. 02-1742/3 Агенција за храна
30 август 2024 година и ветеринарство

Скопје в.д. Директор,
                  д-р Оливер Миланов, с.р.



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

6 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

7 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

8 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

9 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

10 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

11 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

12 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

13 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

14 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

15 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

16 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

17 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

18 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

19 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

20 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

21 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

22 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

23 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

24 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

25 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

26 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

27 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

28 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

29 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

30 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

31 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

32 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

33 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

34 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

35 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

36 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

37 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

38 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

39 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

40 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

41 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

42 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

43 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

44 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

45 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

46 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

47 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

48 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

49 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

50 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

51 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

52 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

53 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

54 од 55



Службен весник на РСМ, бр. 184 од 4.9.2024 година 

55 од 55


