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1. Svrhai podruéje primjene
Uputa opisuje pravila odlucivanja koju primjenjuju Odsjeci u Odjelu za zdravstvenu
ispravnost hrane na rezultate ispitivanja u Ispitnom izvjeStaju kada se daje izjava o
sukladnosti/nesukladnosti u skladu sa zakonodavstvom (Uredbom), smjernicama,
vodi¢em i/ili deklaracijom i/ili specifikacijom.

2. Odgovornost i ovlastenja
Ovu Uputu primjenjuje ovladteno osoblje Odjela za zdravstvenu ispravnost hrane za
potpisivanje Ispitnog izvjestaja.

3. Opis upute

Kada zahtjevatelj ne trazi izjavu o sukladnosti/nesukladnosti ne primjenjuje se pravilo
odluCivanja. Kada zahtjevatelj trazi izjavu o sukladnosti/nesukladnosti rezultata sa
specificiranim zahtjevom (zahtjevatelj popunjava Zahtjev za analizu), pravilo odlu€ivanja
treba primijeniti na svaku izjavu o sukladnosti/nesukladnosti u skladu sa zakonodavstvom
i/ili deklaracijom ifili specifikacijom. Pravilo odlu€ivanja mora biti jasno definirano i
usuglaseno sa zahtjevateljem. Dogovor mora biti prihvatljiv za laboratorij i za stranku
prilikom ugovaranja poslova. Odstupanja koja zahtijeva stranka ne smiju utjecati na
integritet laboratorija niti na valjanost rezultata (Slika 1.).

Pravila odlu€ivanja opisuju kako se proSirena mjerna nesigurnost uzima u obzir kada se
daje izjava o sukladnosti/nesukladnosti. Mjerna nesigurnost je svojstvo rezultata
dobiveno koristenjem mjernog postupka. ProSirena mjerna nesigurnost u Ispithnom
izvjeStaju odgovara sastavljenoj standardnoj mjernoj nesigurnosti pomnozenoj s faktorom
pokrivanja k=2, koji za normalnu raspodijelu odgovara vjerojatnosti pokrivanja od priblizno
95%.

Ispitni izvjestaj jasno sadrzi izjavu o sukladnosti/nesukladnosti u skladu sa odabranim

pravilom odlucivanja.
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Zahtjevatelj trazi izjavu o Pravilo odlucivanja
sukladnosti/nesukladnosti NE se ne koristiti
DA
Izjava o
sukladnosti/nesukladnosti u : Koristi se odabrano pravilo
skladu sa zakonodavstvom i/ili DA odlu€ivanja

deklaracijom i/ili specifikacijom

NE

Potrebno je definirati pravilo
odlu€ivanja u konzultaciji sa
strankama

Slika 1. Dijagram toka donoSenja odluke o izjavi o sukladnosti/nesukladnosti
4. Pravila odluéivanja

4.1 Kemijski parametri u hrani

Sljedeca pravila odlu€ivanja mogu se primijeniti na rezultate ispitivanja kada se zahtijeva

izjava o sukladnosti.

4.1.3 Pravila odlu¢ivanja u skladu sa zakonodavstvom (6.1- 6.4)

Uzorak je sukladan ako je rezultat laboratorijske analize sa proSirenom mjernom
nesigurno$¢u maniji ili jednak najveéoj dopustenoj koli€ini (NDK) utvrdeno zakonodavnim
dokumentima uzimajuci u obzir korekciju za iskoriStenje ako je u koriStenoj analitickoj
metodi primijenjen postupak ekstrakcije.

Uzorak je nesukladan ako rezultat laboratorijske analize sa proSirenom mjernom
nesigurnoS¢u nedvojbeno premasuje najveéu dopustenu koli€¢inu (NDK) uzimajuci u obzir
korekciju za iskoristenje ako je u koristenoj analitickoj metodi primijenjen postupak

ekstrakcije.
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4.1.2 Pravila odluéivanja u skladu sa deklaracijom (6.5)

Za ispravnu procjenu dobivenog rezultata analize potrebno je uzeti u obzir dopusteno

odstupanje od vrijednosti navedenih na deklaraciji kako je preporuéeno u Smjernicama za

nadlezna tijela za provjeru uskladenosti. Pri odlu€ivanju je li izmjerena vrijednost uskladena s

navedenom vrijednoS¢u nije potrebno dopustiti dodatna odstupanja zbog mjerne

nesigurnosti.

Tablica 1. Dopustena odstupanja za hranu koja nije dodatak prehrani ukljuuju¢i mjernu

nesigurnost

Dopustena odstupanja za hranu
(uklju€ujuci mjernu nesigurnost)

Vitamini + 50 %* -35%

Minerali +45 % -35%
Ugljikohidrati <10gnal00g:+2g

Sedéeri 10— 40 g na 100 g: + 20 %

Bjelancevine

>40gnald0g:+8g

Vlakna
<10gnal00g:+15¢g
Masti 10-40gnal100g: +20%
>40gnal00g:+8g
Zasi¢ene masne kiseline <4gnald0g:+£08¢g

Jednostruko nezasiéene masne kiseline
ViSestruko nezasi¢ene masne kiseline

24 gna100g:+20 %

<0,5gnal00g:+0,15¢g

Natrij

20,5gna100g:£20 %

<1,25gnal00g:+0,375¢g

Soli

21,25gna100g: +20 %

*za vitamin C u tekuéinama mogu se prihvatiti viSe vrijednosti od dopustenog

odstupanja

Tablica 2. Dopustena odstupanja za dodatke prehrani uklju€ujuéi mjernu nesigurnost

Dopustena odstupanja za dodatke prehrani
(uklju€uju¢i mjernu nesigurnost)

Vitamini + 50 %*

-20%

Minerali +45 %

-20%

*za vitamin C u teku¢inama mogu se prihvatiti viSe vrijednosti od dopustenog

odstupanja
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Tablica 3. Dopustena odstupanja za hranu i dodatke prehrani za provjeru uskladenosti
razina hranjivih tvari i drugih tvari s razinama utvrdenima u Uredbi 1924/2006/EZ i za
provjeru razina vitamina i minerala kad se dodaju hrani u skladu s Uredbom 1925/2006/EZ

Dopustena odstupanja za hranu i dodatke prehrani s
zdravstvenom i/ili prehrambenom tvrdnjom

Strana 1. dopustenog

odstupanja Strana 2. dopustenog
(uklju€uje nesigurnost mjerenja odstupanja
na utvrdenoj strani, + ili -)

Vitamini + 50 %** — mjerna nesigurnost

Minerali +45 % — mjerna nesigurnost

Ugljikohidrati* <10gnal00g:+4g — mjerna nesigurnost

Bjelan¢evine* 10-40gna 100 g: + 40 % — mjerna nesigurnost

Vlakna* >40gnal00g:+16¢g — mjerna nesigurnost

. <10gnal00g:-4g9 + mjerna nesigurnost

Seceri* 10-40gna100g:-40% + mjerna nesigurnost

>40gnal00g:-16g + mjerna nesigurnost

<10gnal00g:-3g + mjerna nesigurnost

Masti* 10-40gna1009:-40% + mjerna nesigurnost

>40gnal00g:-16g + mjerna nesigurnost

. T <49gnald0g:-16g + mjerna nesigurnost

Zasicene masne kiseline 24gna100g:-40% + mjerna nesigurnost

Jednostruko nezasi¢ene masne

kiseline* <4gnald0g:+1,6¢g — mjerna nesigurnost

ViSestruko nezasi¢ene masne >24gna100g: +40 % — mjerna nesigurnost
kiseline*

Natrii <0,5gnald0g:-0,3g + mjerna nesigurnost

) 20,5gna100g:-40% + mjerna nesigurnost

Soli <1,259gnal00g:-0,75¢g + mjerna nesigurnost

21,25gna 100 g: -40 % + mjerna nesigurnost

*Ne primjenjuje se na potkategorije
** za vitamin C u teku¢inama mogu se prihvatiti vise vrijednosti od dopustenog odstupanja
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4.1.3 Pravila odlué¢ivanja u skladu sa specifikacijom

Za uskladenost sa specifikacijama, zahtjevatelj moze odabrati koja ¢e se pravilo odlu€ivanja
primijeniti. 1zjava o sukladnosti/nesukladnosti rezultata sa specifikacijom parametara treba
biti usuglaseno izmedu laboratorija i zahtjevatelja dogovorom kako ¢e se mjerna nesigurnost
uvazavati po pitanju prihvac¢anja ili odbijanja uzorka na temelju dobivenog rezultata u odnosu
na zahtjeve specifikacije.

Pravila odlu€ivanja za davanje izjave o sukladnosti ili nesukladnosti sa specifikacijama
razlikuju hoce li se sukladnost ili nesukladnost utvrditi s velikom vjerojatno$¢u. ProSirena
mjerna nesigurnost (U) i razina pouzdanosti od ~95% (faktor ekspanzije k = 2) opcéenito ¢e
se smatrati odgovaraju¢im. Mogu se odabrati vjerojatnosti pokrivanja za proSirenu
nesigurnost vecu od 95 %, dok nize vrijednosti treba izbjegavati. Izjava o sukladnosti ¢e
navesti da je to prema specifikaciji kupca. Mjerni rezultat moZe se navoditi bez mjerne
nesigurnosti u slu¢ajevima gdje specifikacija to izri¢ito naglaSava (definirane su granice

mjernog rezultata).
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4.2 Mikrobioloski parametri u hrani (6.6 i 6.7)

Izjava o sukladnosti rezultata kvantitativnog mikrobioloskog ispitivanja sa Uredbom (EZ) br.
2073/2005 ili Vodi¢em ili specifikacijom uz primjenu pravila odlucivanja, izdaje se isklju€ivo
na zahtjev stranke.

Sukladno Uredbi pravilo odluCivanja ovisi o tome radi li se o kriteriju sigurnosti hrane
(patogeni u hrani) ili kriteriju higijene procesa, kriterijima Vodi¢a, specifikaciji (apatogeni).

U Uredbi (EZ) br. 2073/2005 dani su slijedeci mikrobiolo3ki kriteriji:

1. ,kriterij sigurnosti hrane” - utvrduje prihvatljivost proizvoda ili serije hrane i primjenjuje se na
proizvode stavljene na trziste (Prilog I/Poglavlje 1)

2. ,kriterij higijene procesa” — oznacava prihvatljivo funkcioniranje proizvodnog procesa; njime se
utvrduje indikativna vrijednost kontaminacije iznad koje su potrebne korektivne radnje (Prilog
I/Poglavlje 2)

Mikrobioloski kriterij za odredenu kategoriju hrane i trazen parametar (mikroorganizam/toksin)
propisuje plan uzorkovanja koji definira:

(n) broj elementarnih jedinica uzorka koji ¢ine uzorak

(c) broj jedinica uzorka u kojima se dobivene vrijednosti ispitivanja mogu nalaziti izmedu pojasa ,m"
i ,M"

(m) = grani€na vrijednost ispod koje se svi rezultati smatraju zadovoljavaju¢im

(M) = grani¢na dopustena vrijednost iznad koje se rezultat smatra nezadovoljavajuéim

Kriterij sigurnosti hrane (patogeni)
Rezultat je sukladan ukoliko je dobivena vrijednost ispitivanja sa  proSirenom mjernom
nesigurnosc¢u u svim elementarnim jedinicama uzorka manja od ,m*.
Za patogene koji se prenose hranom, najviSi prihvatljivi rezultat sa proSirenom mjernom
nesigurnoScu i dalje treba biti dovoljno nizak da osigura visoku razinu zastite zdravlja ljudi.

Kriterij higijene procesaili
Vodi¢ o mikrobioloskim kriterijima za hranu ili
specifikacija (apatogeni)

Primjenjuje se pravilo odlu€ivanja u dogovoru sa zahtjevateljem. Razlikuju su €etiri moguca slucaja
rezultata ispitivanja sa mjernom nesigurnosti u odnosu na grani¢nu vrijednost (kriterij).

Za ispitivani parametar, rezultati ispitivanja
sukladni su zahtjevima propisanim u
specifikaciji/\VVodi¢u/Uredbi

Rezultat sa proSirenom mjernom nesigurnosti je
ispod granic¢ne vrijednosti (kriterija)

Rezultat je ispod grani¢ne vrijednosti (kriterija),
rezultat sa proSirenom mjernom nesigurnosti je
iznad granic¢ne vrijednosti (iznad kriterija m, ali
ispod kriterija M)
Rezultat je iznad grani¢ne vrijednosti (kriterija),
rezultat sa proSirenom mjernom nesigurnosti
obuhvaca i dio ispod grani¢ne vrijednosti

Za ispitivani parametar, rezultati ispitivanja
sukladni su zahtjevima propisanim u
specifikaciji/Vodi¢u/Uredbi

Za ispitivani parametar, rezultati ispitivanja
nesukladni su zahtjevima propisanim u

(kriterija) specifikaciji/Vodi¢u/Uredbi
Rezultat ispitivanja sa proSirenom mjernom Za ispitivani parametar, rezultati ispitivanja
nesigurnosti je iznad grani¢ne vrijednosti nesukladni su zahtjevima propisanim u

(kriterija) specifikaciji/Vodi¢u/Uredbi
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4.3 Genetski modificirani organizmi (GMO) u hrani (6.8 - 6.10)

Uzorak je sukladan ako je rezultat laboratorijske analize sa proSirenom mjernom

nesigurno§¢u manji od maksimalno dopustene vrijednosti utvrdene zakonodavnim

dokumentima.

Uzorak je nesukladan ako se od rezultata laboratorijske analize oduzme vrijednost

proSirene mjerne nesigurnosti i kada rezultat kao takav premasuje maksimalno dopustenu

vrijednost.
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5. Primjenjivi dokumenti

6.1 Uredba Komisije (EU) br. 2023/915 o najve¢im dopustenim koli¢inama odredenih
kontaminanata u hrani i o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1881/2006

6.2Uredba Komisije (EZ) br. 333/2007 o metodama uzorkovanja i analitickim
metodama za kontrolu razina elemenata u tragovima i procesnih kontaminanata u
hrani

6.3 Analytical Quality Control and Method Validation Procedures for Pesticide Residues
Analysis in Food and Feed, DG SANTE 11312/2021

6.4 https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls

6.5 Smjernice za nadlezna tijela za provjeru uskladenosti sa sljede¢im zakonodavstvom
EU-A: Uredbom (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. listopada
2011. o informiranju potrodaca o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br.
1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a te o stavljanju izvan snage Direktive
Komisije 87/250/EEZ, Direktivom Vije¢a 90/496/EEZ, Direktivom Komisije
1999/10/EZ, Direktivom 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a, Direktivom
Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 i Direktivom
Vije¢a 90/496/EEZ od 24. lipnja 1990. o oznadivanju hranjive vrijednosti hrane i
Direktivom 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 10. lipnja 2002. o
uskladivanju zakona drzava C¢lanica u odnosu na dodatke prehrani u pogledu
utvrdivanja dopustenih odstupanja za vrijednosti hranjivih tvari navedenih na etiketi,
Europska Komisija, Glavna uprava za zdravlje i potroSace, Prosinac 2012.

6.6 Uredba komisije (EZ) br. 2073/2005 o mikrobioloskim kriterijima za hranu ukljuujuéi
sve izmjene i dopune

6.7 Vodi¢ o mikrobioloSkim kriterijima za hranu, Ministarstvo poljoprivrede, OZujak 2011.
6.8 Uredba (EZ) br. 1829/2003 o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje

6.9 Guidance document on measurement uncertainty for GMO testing laboratories - EUR
30248 EN 2020

6.10 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju opcih nacela
i uvjeta zakona o hrani.

6. Pregled preradbe

Pocetno izdanje



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls

